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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

CAPITULO |
Da Definicéo

Art. 1°. Este regimento do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro Universitario Alfredo
Nasser (UNIFAN) - doravante CEP-UNIFAN - fundamenta-se em Codigos de Etica
estabelecidos como a Declaragdo de Helsinque (1964) e suas atualizacbes, em Diretrizes Eticas
Internacionais para pesquisas cientificas envolvendo seres humanos e, particularmente, nas
Resolucbes n® 466/2012, 251/1997, 292/1999 e 510/2016 do Conselho Nacional de Saude
(CNS), Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e demais normas pertinentes ao
assunto atualizadas.

Art. 2°. O CEP-UNIFAN constituiu-se por credenciamento e por documento semelhante na
renovacgéo, que ocorre, pela CONEP, a cada trés anos.

§ 1°. O CEP-UNIFAN ¢ um o6rgdo colegiado interdisciplinar e independente, vinculado a Pro-
Reitoria Académica da UNIFAN.

8 2°. A escolha dos membros titulares e suplentes ocorrera em conformidade com a Resolugéo
n® 466/2012, por meio de convite, e levard em conta o interesse do convidado em participar do
CEP-UNIFAN, bem como a disponibilidade para os estudos, de carater permanente, sobre ética
e pesquisa.

§ 3°. Compete ao CEP-UNIFAN a avaliacdo dos aspectos éticos da pesquisa de acordo com as
normas estabelecidas pelo CNS e pela CONEP, particularmente nas Resolucdes n® 466/12 e n°
510/2016, de modo que ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, se torna
corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa.

§ 4° 0O(s) membro(s) do CEP-UNIFAN devera(do) se isentar de tomada de decisdo quando
diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

8 5° O mandato dos membros sera de trés anos devendo ser renovado ao final desse periodo,
como previsto na Resolugdo CNS n° 370/2007.

8 6°. Consultores “ad hoc” poderdo ser convidados oficialmente para avaliagdo de projetos
especificos, sempre que houver necessidade.

8§ 7°. Os membros titulares e suplentes do CEP-UNIFAN tém total independéncia na tomada de
decisbes no exercicio de suas funcbes, mantendo sob carater confidencial e de sigilo as
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informacdes recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de
superiores hierdrquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devendo isentar-se de
envolvimento financeiro e de participagdo em conflitos de interesses publicos.

8§ 8°. O contetdo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no
CEP-UNIFAN é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sao sempre fechadas ao publico.
Os membros do CEP-UNIFAN e todos os funcionarios com acesso aos documentos, inclusive
virtuais, e as reunides, se comprometem, por declaracdo escrita, a manter total sigilo, sob pena
de responsabilidade.

§ 9°. E vedado, tanto aos membros titulares quanto aos suplentes, o envolvimento em atividades
de interesse privado que possam comprometer o interesse publico e a imparcialidade do membro
no exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP.

Dos objetivos

Art. 3°. O Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) envolvendo seres
humanos do Centro Universitario Alfredo Nasser (UNIFAN), localizado na Avenida Bela
Vista, n°26, Jardim das Esmeraldas, Aparecida de Goiania, tem como objetivos:

I. apresentar a forma de operacionalizacdo do Comité, estabelecendo os critérios de Avaliacdo
de Protocolos e Trabalhos Cientificos, especialmente os relacionados a procedimentos
decorrentes de pesquisas no ambito dos cursos da UNIFAN, de outras Instituicdes de Ensino
Superior (IES) e de Instituicdes de Pesquisa Cientifica e Tecnoldgica;

Il. servir como guia para os procedimentos legais, pois a pesquisa com seres humanos
apresenta renovac0es e atualizagdes constantes e;

I1l. avaliar e autorizar trabalhos propostos por pesquisadores da UNIFAN, de outras
Instituicbes de Ensino Superior (IES) e Instituicbes de Pesquisa Cientifica e Tecnologica,
obedecendo rigorosamente as normas e protocolos instituidos pela CONEP.

CAPITULO I
Da Organizacao

Art. 4°. O CEP-UNIFAN, por meio de credenciamento junto a CONEP, é de competéncia da
IES em consonancia com as diretrizes da Resolucdo n® 466/12 do CNS e da CONEP e do
Ministério da Saude.

Art. 5° A estrutura fisica deste CEP atende a Resolu¢do n® 370 - CNS/MS em sua
integralidade, mantendo-se atualizada em relacdo as normas da CONEP.

Paragrafo Unico. A sala de atendimento a pesquisadores e publico em geral, bem como o
armario para arquivamento de protocolos de pesquisa e material de consumo estdo localizados,
na sala de nimero 1, no prédio da Pro-reitoria académica. A sala de reunides do colegiado fica
no andar superior do auditério central.

Art. 6°. O horério de funcionamento e de atendimento aos pesquisadores e ao publico em geral é
de segunda a sexta-feira, das 13 as 18 horas.
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Art. 7°. O CEP devera realizar programas de capacitacdo dos membros, bem como da
comunidade académica, e promo¢do da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres
humanos, conforme requer a Norma Operacional n® 001/13.

Art. 8° Ao receber denuncias ou perceber situacdes de infracdes éticas, sobretudo as que
impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, 0 CEP devera comunicar tais fatos as
instancias competentes para averiguacgéo e, quando couber, ao Ministério Publico.

Art. 9° Sempre que as atividades do CEP forem suspensas (em decorréncia de greve ou
recesso institucional ou por qualquer outro motivo de for¢ca maior), os pesquisadores,
participantes de pesquisas, instancias institucionais correlatas (por exemplo: comissdes de pos-
graduacdo, centro de pesquisa clinica, dentre outros) e demais interessados serdo informados se
a tramitacdo de protocolos permanecera paralisada (parcial ou totalmente), o periodo de
suspensdo das atividades, data de retorno e formas de contato com o CEP, como telefone e e-
mail, por meio de comunicado oficial postado com antecedéncia no website e redes sociais da
UNIFAN ou pelo e-mail institucional.

81°. De acordo com a Carta Circular n° 244/16, da Conep, 0 CEP-UNIFAN informara
imediatamente a Conep (por meio do e-mail Conep.cep@saude.gov.br) quando da ocorréncia
das situacOes de Greve e antecipadamente Recesso Institucional,

8 3°. Aos participantes de pesquisa e seus representantes, serdo informados o tempo de duracéo
estimado da greve ou recesso institucional e as formas de contato com a Conep, de modo que
permanecam assistidos em casos de ddvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia
durante todo o periodo de paralizagdo e suspensao das atividades do CEP;

8 4° Em relagcdo aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a
UNIFAN adequara devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacdo de cada um,
caso haja atraso na avaliacéo ética pelo CEP institucional,

8 5% A Conep serd informada quanto a quais as providéncias que serdo adotadas para
regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacdo ética, apos o
periodo de paralisacéo e suspensdo das atividades do CEP.

CAPITULO III
Da Composicao

Art. 10. O CEP-UNIFAN compor-se-a4 de profissionais ligados ou ndo a ela, mantendo-se
fielmente regido pelas normas da CONEP. Os profissionais membros da Instituicdo seréo
escolhidos dentre professores pesquisadores representantes das areas das Ciéncias da Saude,
Ciéncias Humanas, Ciéncias Exatas e Ciéncias Sociais Aplicadas.

8§ 1°. O Colegiado elegera entre os seus membros um coordenador, um vice-coordenador e um
secretario para compor a coordenacdo administrativa do CEP, com um tempo de mandato
valido por um periodo de 3 (trés) anos, sendo permitida a reconducdo, como previsto na
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Resolugdo CNS n° 370/2007.

8 2°. O Coordenador, eleito entre seus pares, serd um profissional da Instituicdo, membro do
CEP-UNIFAN, com vivéncia pratica na conducédo de pesquisas cientificas.

8 3° Compete ao Coordenador do CEP-UNIFAN responsabilizar-se diretamente por ele
perante a Instituicdo, a CONEP, o CNS e o Ministério da Salde.

8 4°. Os membros do CEP-UNIFAN néo serdo remunerados no desempenho de suas fungoes;
entretanto, podem ser dispensados, nos horarios de trabalho do CEP das outras obrigacdes
prestadas a IES, podendo receber ressarcimento de despesas efetivadas com transporte,
hospedagem e alimentacdo, desde que previamente autorizadas pela Pro-Reitoria Académica.

8 5°. Os membros do CEP-UNIFAN dever&o indicar um funcionario(a) administrativo(a), com
funcdo de secretario(a), que sera responsavel pela gestdo da Plataforma Brasil, pelos arquivos,
atendimento aos pesquisadores, recebimento de documentacdo, encaminhamento de
correspondéncias, elaboracdo de agendas, avisos de reunides, dentre outras atividades
administrativas.

§ 6°. O CEP-UNIFAN contard na sua composi¢do com, no minimo, um participante de
pesquisas representante da comunidade, indicado conforme orientacbes da Resolugdo n°
466/2012.

8 7°. Os membros do CEP-UNIFAN deverdo contar com formagdo minima nos contetdos
legais relativos aos temas: pesquisas e projetos. Da formacdo minima inicial consta a leitura
das resolucbes sobre ética em pesquisa; discussdes sobre a importancia dos comités para
proteger a dignidade e os direitos dos participantes da pesquisa e para contribuir com a
concepcao e execucdo de atividades educativas sobre ética em pesquisa junto a comunidade
académica.

§ 8°. O CEP-UNIFAN seréa constituido por um colegiado composto pelo nimero minimo de 7
(sete) e maximo de 13 (treze) membros titulares. A composicdo atual, que referenda este
Regimento Interno, é de 8 (oito) membros titulares, 2 membros suplentes, 2 (dois)
representantes de participantes em pesquisa e uma secretaria.

Art. 11. Os membros do CEP poderéo ter 5 (cinco) auséncias no decorrer do ano, sendo 3 (trés)
justificadas e 2 (duas) ndo justificadas. O controle de presenca sera feito via assinatura em ata.

8 1°. O membro que incorrer em qualquer das situa¢Bes acima sera convocado pelo CEP a dar
continuidade aos trabalhos. Nao havendo manifestacao, ele sera automaticamente substituido.

8 2°. O membro também sera substituido, caso o numero de auséncias estabelecido no caput
seja excedido.

§ 3°. Cabe ao CEP comunicar a Conep as situacdes de vacéncia ou afastamento de membros e
encaminhar as substituicbes efetivadas, justificando-as, conforme a Norma Operacional n°
001/13;
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8§ 4° Os novos membros do CEP-UNIFAN deverdo assumir a vaga deixada pelo titular em
eventual saida, participando dos cursos, oficinas e seminarios de capacitacdo, bem como dos
estudos sobre aspectos éticos relacionados a pesquisa.

8 5% No que concerne ao desligamento de representante de participantes de pesquisas, suas
faltas serdo informadas a Instituicdo que o indicou e, se for o caso, seu desligamento juntamente
com a indicacdo de novo representante.

CAPITULO IV
Das Competéncias

Art. 12. Ao CEP-UNIFAN compete receber e conferir os documentos de acordo com as
normas da Resolucdo 466/2012, da Resolucdo n° 510/2016 e da Plataforma Brasil; repassar tais
documentos ao coordenador para aprovacao e distribui-los aos pareceristas; e emitir parecer no
prazo méaximo de 30 (trinta) dias.

8 1° A todos os envolvidos (membros do CEP e pesquisadores), compete conhecer e cumprir
este Regimento.

8 2°. Aos componentes do CEP-UNIFAN compete:

I. observar rigorosamente o estabelecido nas Resolugdes n° 466/12 e n® 510/2016 da CONEP;
Il. revisar todos os procedimentos elencados para submissdo de projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos, a luz das Resolucdes n° 466/12 e n° 510/2016 submetidos a sua
apreciacéo;

I1l. responsabilizar-se pela ética das pesquisas a serem desenvolvidas na UNIFAN e outras
instituicOes que solicitarem sua aprovagéo;

IV. resguardar a integridade e os direitos e deveres assegurados aos participantes das pesquisas
e da comunidade cientifica, por meio dos pareceres emitidos;

V. assegurar que todos os participantes envolvidos na pesquisa tenham conhecimento
consciente dos procedimentos a que serdo submetidos: suas justificativas, objetivos e metas;
VI. assegurar, por meio de analises do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
documento obrigatorio nos protocolos de pesquisa, que 0s participantes envolvidos tenham
clareza dos possiveis riscos que poderdo advir da sua participacdo, dos seus direitos e de seus
deveres;

VII. exigir que toda pesquisa envolvendo seres humanos contenha critérios, objetivos,
procedimentos e condigdes claras e detalhadas;

VIII. avaliar se os riscos inerentes a qualquer experiéncia cientifica (procedimento ou
tratamento) serdo suplantados pelos beneficios advindos;

IX. manter atualizadas as normas de funcionamento, tais como a elaboracdo de atas de
avaliacdo de pesquisa, convocacdes, planejamento de atividades, documentos de eleicdo de
membros e coordenador e demais arquivos;

X. manter a guarda confidencial de todas as informacdes obtidas na execucdo de suas tarefas;
XI. encaminhar para apreciacdo da CONEP o0s projetos de pesquisa em areas tematicas
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especiais, conforme preceituado na Resolugéo n° 466/2012;

XII. proteger os protocolos submetidos ao CEP-UNIFAN para que ndo sejam objetos de
analise ou consideracdo de qualquer outro elemento direto da IES, de modo a resguardar sua
confidencialidade;

XI1I. requerer instauracdo de sindicancia a CONEP em casos de denuncias de irregularidades
de natureza ética nas pesquisas;

XIV. cumprir funcdo consultiva e educativa, junto a comunidade académica e ao publico
externo, acerca da ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 13. Ao Relator compete:

8 1°. Apresentar aos outros participantes do CEP seu parecer consubstanciado, embasado nas
resolucbes sobre ética em pesquisa, especialmente as de n° 466/2012 e 510/2016 e suas
complementares, com o resultado da analise do Protocolo de pesquisa, permitindo aos demais
membros a possibilidade de debater e discutir os aspectos éticos e metodoldgicos.

§ 2°. O relator tem autonomia e independéncia para elaboracdo do parecer. Porém, a decisdo
final é tomada em conjunto pelos membros do CEP, em dia, hora e local pré estabelecido e
divulgado no cronograma de reunides ordinarias e/ou extraordinarias, a critério do
Coordenador, utilizando a Plataforma Brasil.

Art. 14. Ao Pesquisador compete:

8 1°. Cadastrar o projeto de pesquisa na Plataforma Brasil em conformidade com protocolo
instituido pelo CEP-UNIFAN, consoante as diretrizes da Resolucdo n° 466/2012 e da
Resolucdo n°® 510/2016, do CNS, aguardando o pronunciamento dessas instancias, para iniciar
a pesquisa.

8 2°. Desenvolver o Projeto conforme a metodologia descrita.

§ 3°. Elaborar e apresentar relatérios parciais e final, semestralmente.

8 4°. Apresentar, quando solicitado, dados ou outras informagdes complementares.

8 5% Manter em arquivo, sob sua guarda e em sigilo, por 5 (cinco) anos, os dados da Pesquisa,
contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP.

8 6° Encaminhar os resultados para publicacdo, mencionando o parecer de aprovagdo da
pesquisa pelo comité de etica, com os devidos creditos aos pesquisadores associados, ao
pessoal técnico e aos participantes do Projeto.

8 7°. Justificar, perante o CEP, a interrupcdo do Projeto e a divulgacdo de resultados, caso
ocorra, durante os trabalhos.

8 8°. Comunicar ao CEP os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo.
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8 9°. Compreender os aspectos éticos e legais da pesquisa cientifica, sobre 0s quais assume
responsabilidade indelegavel e indeclinavel.

CAPITULO V
Das Pesquisas — Aspectos éticos

Art. 15. Todo o processo administrativo de autorizacdo de projetos de pesquisas cientificas tera
que observar os aspectos legais, morais e €éticos.

8 1°. Os pesquisadores ndo podem desenvolver pesquisa que possa provocar riscos maiores que
os beneficios previstos, violar as normas do consentimento prévio, livre e esclarecido,
converter recursos publicos em beneficios pessoais, prejudicar o0 meio ambiente e/ou cometer
erros previsiveis ou evitdveis com danos fisicos, morais, intelectuais e espirituais dos
participantes da pesquisa e coletividades;

8§ 2°. Nos aspectos éticos em pesquisas envolvendo seres humanos, inimeras situa¢fes podem
ser caracterizadas como sendo geradoras de dilemas éticos. No que concerne as pesquisas
tramitadas pelo CEP-UNIFAN, os pesquisadores deverdo se atentar para trés diferentes
perspectivas:

I. Quando seres humanos sdo objetos de pesquisas, estes devem ser sempre preservados nos
principios bioéticos fundamentais do Respeito ao Individuo (Autonomia), da Beneficéncia
(incluindo a ndo maleficéncia) e da Justica. O respeito ao participante da pesquisa se
materializa no processo de obtencdo do consentimento informado. A criteriosa avaliagcdo da
relacdo risco/beneficio tem como base o principio de beneficéncia. A selecdo dos participantes,
por sua vez, deve ter sempre presente o critério da Justica. Desta forma, ndo devem ser
segregados grupos ou pessoas.

I. A relagdo com outros pesquisadores envolve os aspectos de autoria e de fraudes, que, em
algumas vezes, sdo complexos. O estabelecimento da autoria dos trabalhos realizados envolve
aspectos relativos a lealdade, honestidade, justica e autonomia.

I11. A relacdo da pesquisa com a sociedade podera ser abordada tanto nos aspectos relativos a
protecdo aos participantes, pesquisadores e trabalhos envolvidos, a divulgacdo de resultados, e
a avaliacdo do retorno social e comunitario.

CAPITULO VI
Do Fluxo Administrativo — Plataforma Brasil

Art. 16. O processo administrativo de submissdo e andlise dos projetos de pesquisa ocorre
necessariamente através da Plataforma Brasil, seguindo a estrutura abaixo.

I. Desenho do estudo: um resumo da metodologia da pesquisa;
I1. Introducao;

I11. Resumo;

IV. HipGtese;
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V. Objetivo Primério;
V1. Objetivo Secundario;

VII. Metodologia proposta: contendo tipo de estudo, local, populacdo, amostragem e tamanho
da amostra (se houver), coleta de dados e aspectos éticos;

VIII. Critério de Incluséo;

IX. Critério de Exclusao;

X. Riscos e como minimiza- los;

XI. Beneficios;

XII. Metodologia de Anélise de Dados;

XI11. Desfecho Primario: resultados esperados;
XIV. Cronograma;

XV. Orgamento;

XVI. Referéncias;

XVII. Anexos; e,

XVIII. Garantia de continuidade assistencial, se necessario.

Art. 17. Em relacdo a deliberacdo ética, em conformidade com a Norma Operacional CNS/MS
n. 001/2013, o CEP protocola o projeto de pesquisa na Plataforma Brasil com os seguintes
pareceres: “aprovado”, “com pendéncia”®, “ndo aprovado”, ‘“arquivado”, “suspenso” e
“retirado”. Sendo:

I. aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucao;

Il. com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipdtese em que serdo
solicitadas alteracdes ou complementacGes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja
a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia” enquanto esta nao for completamente
atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de 30 (trinta) dias, contados
a partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera 30
(trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo;

I1l. ndo aprovado: quando a decisdo considera que os ébices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”. Nas decisdes de nao
aprovacao, cabe recurso ao préprio 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;

IV. arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as pendéncias
apontadas ou para recorrer;

V. suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo
de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa, €;

VI. retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, 0
protocolo é considerado encerrado.

Art. 18. O CEP-UNIFAN seguird os prazos definidos pela Norma Operacional CNS/MS n.
001/2013: emissdo do parecer inicial em 30 (trinta) dias a partir da aceitagdo na integralidade
dos documentos do protocolo submetido a Plataforma Brasil, cuja checagem documental devera
ser realizada em até 10 (dez) dias ap0s a submissao.
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CAPITULO VII
Das Reunides

Art. 19. O CEP reunir-se-4 de modo fechado ao publico, mensalmente, com, no minimo, 12
(doze) encontros anuais, obedecendo ao calendario divulgado no website da UNIFAN. Serdo
analisados os protocolos de projetos de pesquisa enviados no periodo, exigindo-se 50%
(cinquenta por cento) mais um (50% + 1%) dos membros para deliberar nas reunides e de, no
maximo, 14 (quatorze) projetos para analise ao ano e por ordem cronoldgica de cadastro na
Plataforma Brasil.

8 1° As reunides serdo presenciais ou de forma remota, sempre que a situagdo de momento
exigir, por meio do uso de tecnologias de comunicacao online.

8 2°. Os membros titulares do CEP-UNIFAN, uma vez de acordo com a efetiva indicagéo,
deverdo cumprir a agenda estabelecida para as reuniées com, no minimo, 1 (uma) reunido por
més.

8 3° O local e horarios de trabalho do CEP-UNIFAN serdo divulgados, com atualizacdo
constante: a) eletronicamente (redes sociais, website institucional e e-mail); b) meio fisico
(impressos em geral, como cartazes afixados em murais). Outras informag0es pertinentes,
atualizadas, também serdo disseminadas.

CAPITULO VIII
Disposicdes Finais

Art. 20. Este Regimento ¢ um documento sujeito a reavaliacbes e atualizacBes regulares
conforme determinacdes legais e avan¢os no campo da ética em pesquisa.

Art. 21. A contribuicdo de melhoria e adaptacdo devera ser efetivada por meio dos préprios
membros, diante das experiéncias vivenciadas.

Art. 22. O CEP-UNIFAN encontra-se devidamente estruturado. Toda e qualquer sugestdo
quanto ao seu funcionamento e/ou pertinentes serdo acolhidas e devidamente analisadas,
encaminhadas e votadas conforme o entendimento dos seus componentes.

Art. 23. Os casos omissos neste regimento serdo analisados pelo CEP-UNIFAN.




