Governo do Estado do Ceara
Secretaria da Ciéncia Tecnologia e Educacao Superior
Universidade Estadual do Ceara — UECE
Secretaria dos Orgaos de Deliberacao Coletiva - SODC

RESOLUCAO N2 784/2011 - CONSU, de 21 de fevereiro de 2011.

APROVA O REGIMENTO DO COMITE DE
ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE
ESTADUAL DO CEARA.

O Reitor da Unversidade Estadual do Ceara — UECE, no uso de suas atribuigcdes
estatutérias e regimentais, tendo em vista a deliberagcdo unanime dos Conselheiros
presentes a sessdao do Conselho Universitario — CONSU, realizada no dia 21 de
fevereiro de 2011,

RESOLVE:

Art. 12 - Fica aprovado o REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA, da
Universidade Estadual do Ceara (CEP/UECE), 6rgao colegiado, intedisciplinar,
deliberativo do ponto de vista ético, para autorizagdo, acompanhamento, avaliagdo e
supervisdo das pesquisa que envolvem, de qualquer forma que seja, seres humanos,
realziadas pelos corpos docente e discente da UECE, de acordo com a Resolugao 196/96
do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude (CNS/MS).

Das Finalidades

Art. 2°- O CEP/UECE se reporta, sempre que necessario, a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saulde
(CONEP/CNS/MS).

§ 12- Ao CEP/UECE compete proceder a avaliagao ética de qualquer projeto de pesquisa
envolvendo seres humanos, desde que este esteja conforme padrées metodoldgicos e
cientificos reconhecidos, que seja realizado com a participagdo de pesquisadores,
professores ou alunos da UECE ou que tenham a UECE como campo de pesquisa.
Eventualmente, projetos oriundos de instituicdes que ainda nao possuem comité poderao
ser analisados.

§ 22 - O CEP/UECE deve emitir pareceres consubstanciados sobre os aspectos éticos
das atividades de pesquisa envolvendo seres humanos, prevendo o impacto de tais
atividades sobre o bem-estar geral e os direitos fundamentais de individuos e populacdes
humanas.



§ 32- O CEP/UECE desempenha papel deliberativo, consultivo e educativo, fomentando a
reflexao ética sobre a pesquisa cientifica.

Dos Vinculos Institucionais

Art. 32 - O CEP/UECE ¢é uma instancia deliberativa autbnoma, colegiada e
multidisciplinar.

Art. 42 - O CEP/UECE é vinculado diretamente a Reitoria que deve assegurar-lhe os
meios adequados para seu funcionamento.

Art. 52 - O CEP/UECE mantém relacdes institucionais CONEP/CNS/MS.

Da Organizagao

Art. 62- O CEP/UECE é um Colegiado composto por um minimo de 10 (dez) membros
titulares e igual numero de suplentes escolhidos entre professores com conhecimento
cientifico reconhecido e experiéncia comprovada em pesquisas na UECE da area
da saude, das ciéncias exatas, sociais aplicadas e humanas, sendo um dos membros
representante da Sociedade ou dos Usuarios da Instituicao.

§ 12- O quorum minimo para deliberagdo do CEP/UECE em primeira convocagao é de
metade mais um de seus membros e em segunda convocag¢ao ocorrera com qualquer
numero.

§ 22- O CEP/UECE tem composicao multiprofissional.

§ 3% O CEP/UECE contara com consultores ad hoc para participar da andlise de
protocolo de pesquisa especifico.

§ 42- No caso de pesquisas envolvendo grupos vulneraveis ou comunidades especificas,
podem ser convidados seus representantes para participar da analise do protocolo de
pesquisa, sem direito a voto.

Art. 72- Os membros do CEP/UECE, no exercicio de suas atribuigdes, tém independéncia
e autonomia na analise de protocolos de pesquisa e na tomada de decisdes, garantida
pela instituicdo em que atua. Em contrapartida, sao obrigados a:

a) Nao divulgar no ambito externo ao CEP as informagbes recebidas, seus relatérios e

decisées;

b) Nao estar submetidos a conflitos de interesses;

c) Isentarem-se de qualquer tipo de vantagens pessoais ou de grupo, resultantes de suas
atividades no comité e;

d) Isentarem-se da andlise de protocolos de pesquisa em que estiverem envolvidos.

Art. 8%- O CEP/UECE deve protocolar em ordem de chegada e manter em arquivo os
protocolos de pesquisa analisados por 5 (cinco) anos apds a sua apreciacao.



Da Coordenacao
Art. 92- A coordenacéo € a instancia executiva do CEP/UECE.

Art. 10 - A coordenacao do CEP/UECE é composta pelo (a) Coordenador(a), eleito(a)
pelo Colegiado; pelo(a) Coordenador(a) adjunto, indicado(a) pelo(a) Coordenador(a) e
referendado(a) pelo Colegiado e pelo(a) Secretario(a) Administrativo(a) indicado(a) pela
coordenagao que deve preferencialmente ser do quadro de funcionarios da FUNECE ou
funcionario terceirizado.

Art. 11- O mandato do Coordenador € de 3 (trés) anos, podendo haver uma recondugéao
por igual periodo.

Do (a) Coordenador(a)

Art. 12 - Compete ao (a) Coordenador(a):

a) Convocar reunides mensais ordinarias, extraordinarias e presidir os trabalhos;

b) Presidir as reunides do CEP/UECE e tomar as providéncias adequadas a execucao
das deliberacdes e normas estabelecidas por este e pela CONEP/CN/MS;

b) Propor normas administrativas e técnicas ao Colegiado, para ulterior aprovagao;

c) Elaborar o planejamento das atividades;

d) Indicar membros para fung¢des ou tarefas especificas;

e) Submeter a apreciagéo do Colegiado as propostas de membro ad hoc, de admissao de
novos membros ou desligamento de membros do Colegiado e;

f) Designar membros ad hoc, apés proposta do Colegiado.

g) Indicar o (a) Coordenador(a) Adjunto, submetendo a escolha ao referendo do
Colegiado;

h) Representar o CEP/UECE ou indicar representante.

Do (a) Coordenador(a) Adjunto

Art. 13 - Compete ao (a) Coordenador(a) adjunto:

a) Substituir o (a) Coordenador(a) quando necessario;

b) Auxiliar o (a) Coordenador(a) em suas tarefas;

c) Supervisionar e acompanhar a elaboracédo dos relatérios administrativos demandados
pela CONEP/CNS/MS ou pelo Colegiado e;

d) Desempenhar tarefas que Ihe sejam confiadas pelo (a) Coordenador(a).

Do (a) Secretario(a) Administrativo(a)

Art. 14 - Compete ao (a) secretario(a) administrativo(a):

a) Executar as tarefas decididas pelo colegiado e pelo (a) Coordenador(a);

b) Executar os servigos administrativos da secretaria;

c) Supervisionar atos, notas oficiais, convites, atas e convocagdes, dando-lhes a
necessaria divulgacao;

d) Preparar, com a coordenacgéao, a redagcao das correspondéncias;



e) Secretariar as reunides do colegiado e as reunides da coordenagao e elaborar suas
atas;

f) Receber e protocolar as entradas dos processos encaminhados pelo Sistema de
protocolo Unico (SPU/UECE) apresentados ao CEP;

g) Conferir, preliminarmente, se todos os documentos requeridos para a andlise dos
protocolos de pesquisa foram incluidos pelo (a) pesquisador(a);

h) Encaminhar os pareceres aos pesquisadores, mediante registro;

i) Manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados, rejeitados e
em pendéncia;

j) Comunicar a coordenagcdo o recebimento: de protocolos de pesquisa para analise,
recursos aos pareceres emitidos, respostas aos pareceres emitidos e correspondéncia
enderecada ao CEP;

k) Supervisionar todo o material a ser despachado pela coordenacéo e;

l) Elaborar os relatérios demandados pela CONEP/CNS/MS, pela coordenacéo ou pelo
Colegiado.

Do Colegiado

Art. 15 - Compete aos membros do Colegiado:

a) Comparecer as reunides ordinarias e as extraordinarias;

b) Eleger o (a) Coordenador(a);

c) Referendar as indicagbes do (a) Coordenador(a) para as demais fungbes de
coordenagao;

d) Analisar protocolos de pesquisa submetidos ao CEP/UECE;

e) Confirmar presenga ou justificar auséncia com antecedéncia de pelo menos 2 (dois)
dias;

f) Indicar membros ad hoc a coordenacgao;

g) Apreciar o Relatorio de Atividades e o Planejamento de atividades futuras;

h) Propor a coordenagédo medidas que julgar necessarias para o bom funcionamento dos
trabalhos;

Paragrafo Unico - O ndo comparecimento a pelo menos trés reunides consecutivas sem
justificativa ou a quatro nao consecutivas, em um periodo de doze meses sera motivo de
seu desligamento do CEP.

Da Escolha e Mandato dos Membros

Art. 16 - O Colegiado do CEP/UECE é constituido em sua maioria simples por membros
do quadro de professores efetivos da UECE, com experiéncia em pesquisa, indicados
pela Direcao de Centro, Faculdade e/ou Coordenagdes de Curso, mediante solicitacao
formal da coordenacdo do CEP/UECE dando cumprimento ao que estabelece os itens
VIl.4 e VII.5 da Resolugcédo 196/96 do CNS/MS.

Paragrafo Unico - Pelo menos dois membros do CEP/UECE devem ser externos e
independentes da instituicao UECE que representem interesse de usuarios.

Art. 17 - Havera a renovacao de 1/3 dos membros do CEP a cada ano.



Atribuicoes do CEP/UECE

Art. 18 - Ao CEP/UECE compete a avaliagao ética de todos os protocolos de pesquisa
que envolvam seres humanos, respaldado pela Legislagdo sobre ética em pesquisa
vigente no Brasil e normas internacionais das quais o Pais seja signatario.

§12 - Cada protocolo de pesquisa sera analisado, inicialmente, por pelo menos um dos
membros do comité, responsavel pela apresentacdo de uma proposta de parecer, sendo
que o parecer definitivo devera ser deliberado durante a reunido mensal, pelos membros
presentes, antes de ser assinado pela coordenagcdo e encaminhado ao interessado via
protocolo.

§22 - Em situagbes excepcionais, ponderadas pela Coordenagao podera ser emitido um
parecer "ad referendum". Este parecer sera apresentado ao Colegiado para
conhecimento. Juridico rever o texto?

Art. 19 - A decisdo sobre cada protocolo de pesquisa resulta em um dos seguintes
enquadramentos:

a) Aprovado, quando o projeto de pesquisa preencher as condicbes de eticidade
requeridas;

b) Aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciacdo pela
CONEP/CNS/MS nos casos previstos pela resolugao 196/96 e complementares;

c) Com pendéncia, quando o Comité considera o protocolo como aceitavel, porém
identifica determinados problemas no protocolo, no formulério do consentimento ou em
ambos, e recomenda uma revisao especifica ou solicita uma modificagdo ou informagéao
relevante, que devera ser atendida em até 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores.

d) Nao aprovado, quando o protocolo ndo atender aos aspectos éticos vigentes;

e) Retirado, quando transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente.

Art. 20 - O CEP/UECE podera acatar dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte
dendncias ou notificacdo de abusos ou outros fatos adversos que possam alterar a boa
condugcdo da pesquisa, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensao da
mesma.

Paragrafo Unico - O CEP/UECE em caso de denlncias de irregularidades de natureza
ética requerera a Reitoria instauracado de sindicancia e, quando cabivel, comunicara os
fatos a CONEP/CNS/MS ou a outras instancias competentes.

Do Funcionamento

Art. 21 - Ao inicio de cada semestre sdo agendadas as reuniées do ano em curso, por
proposta da coordenagao a ser aprovada pelo Colegiado.

Art. 22 - Protocolos de pesquisa recebidos na Secretaria do CEP com uma antecedéncia
menor que 15 dias da proxima reuniao ordinéria do CEP s6 seréao apreciados na reunidao
do més subsequente.



Art. 23 - O CEP/UECE pode ser convocado de forma extraordinaria pela coordenacao, ou
por 2/3 (dois tergos) de seus membros, por motivo relevante, sendo que seus membros
devem ser avisados nominalmente com antecedéncia minima de 72 horas.

Disposicoes Gerais e Transitorias

Art. 24 - O presente Regimento somente podera ser alterado por proposta aprovada por
maioria simples dos membros do CEP/UECE.

Art. 25 - A transicdo no mandato dos membros do CEP sera feita distribuindo-se os
membros em grupos de acordo com a antiguidade em sua participacdo, de forma a

possibilitar a renovacao anual de um ter¢o dos seus membros.

Art. 26 - Os casos omissos no presente Regimento devem ser encaminhados a
coordenacgao para apreciacao pelo colegiado.

Art. 27- Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua aprovagdo, revogando-se as
disposicdes em contrario.

Reitoria da Universidade Estadual do Ceara, Fortaleza, 21 de fevereiro de 2011.

Prof. Francisco de Assis Moura Araripe
Reitor



