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CONSELHO UNIVERSITARIO - CONSUNI

RESOLUCAO/CONSUNI/N. 010

O PRESIDENTE DO CONSELHO UNIVERSITARIO da Universidade
Estadual do Tocantins - UNITINS, no uso das atribuicbes que lhe conferem o artigo
10, inciso XXII e artigo 51, incisos XVI e XXI do Estatuto da Universidade e

CONSIDERANDO a aprovacdo pelo Conselho Universitario -

CONSUNI, instancia maxima desta instituicdo, na reunido extraordinaria do dia 08
de junho de 2018;

RESOLVE:

Art. 1° - APROVAR o Regimento Interno do Comité de Etica em

Pesquisa envolvendo seres humanos da Universidade Estadual do Tocantins —
UNITINS, consubstanciado no processo n. 2018/20321/0561.

Art. 2° - O referido Regimento Interno encontra-se anexo a presente
Resolucao.

Art. 3° - Esta resolucéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

CONSELHO UNIVERSITARIO da Universidade Estadual

do
Tocantins - UNITINS, em Palmas/TO, aos 20 dias do més de junho de 2018.

AUGUSTO DE REZENDE CAMPOS
Presidente
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ANEXO A RESOLUCAO/CONSUNI/N. 010/2018

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO
SERES HUMANOS

CAPITULO |
Da Natureza e Finalidade

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo seres humanos da
Universidade Estadual do Tocantins - CEP/UNITINS, € uma instancia colegiada,
interdisciplinar, independente, de carater consultivo, deliberativo e educativo,
vinculado a Pro6-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduacdo, que tem como objetivo
defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes éticos.

Art. 2° - S&0 atribuicdes do CEP/UNITINS:

| - apreciar e acompanhar os protocolos de pesquisas conforme
definido no Art. 3°, que requeiram uma apreciacao prévia deste Comité, cabendo-lhe
a responsabilidade primaria pelas decisbes sobre os procedimentos éticos de
pesquisas envolvendo seres humanos desenvolvidas no ambito da UNITINS, de
modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes
nas referidas pesquisas;

Il - checagem de documentos encaminhados pelos pesquisadores ao
CEP/UNITINS no prazo de 10 (dez) dias;

[l - emitir parecer consubstanciado por escrito no prazo de 30 (trinta)
dias, identificando com clareza o projeto, documentos estudados e as deliberacdes
do colegiado;

IV - encaminhar semestralmente & Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa - CONEP a relacdo de protocolos de pesquisas analisados, aprovados e
concluidos, bem como das pesquisas em andamento;

V - encaminhar a CONEP, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis da data da
deciséo de suspenséo, a relacdo dos projetos suspensos;

VI - subsidiar ou analisar, a pedido, protocolos de pesquisa de outras
Instituicoes;

VIl - acompanhar o desenvolvimento das pesquisas por meio de
relatorios semestrais dos pesquisadores;

VIII - desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo
em torno da ética na ciéncia;

IX -receber dos sujeitos da pesquisa, ou de qualquer outra parte,
dendncias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensao da
pesquisa, devendo, se necessario, adequar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido - TCLE;

X - requerer instauracdo de sindicancia a direcdo da instituicdo em
caso de denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas, inclusive em
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caso de pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP/UNITINS e, em
havendo comprovacao, comunicar a CONEP e, no que couber, a outras instancias;
Xl - manter comunicacéo regular e permanente com a CONEP.

Art. 3° - Os protocolos de pesquisa serdo apreciados, revisados e
analisados pelo Comité, no prazo de 40 (quarenta) dias, desde que tenham sido
apresentados em conformidade com os critérios estabelecidos nas Resolugfes CNS
nos 466/2012 e 510/16, complementadas pela Norma Operacional 001/2013, quais
sejam:

| - O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente sera apreciado
se for apresentada toda documentagcdo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP,
considerada a natureza e as especificidades de cada pesquisa. A Plataforma
BRASIL é o sistema oficial de lancamento de pesquisas para analise e
monitoramento do Sistema CEP/CONEP.

8 1° - Os protocolos de pesquisa analisados poderdo ser enquadrados
em uma das seguintes categorias:

a - aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado
para execucao;

b - com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcéo,
hipétese em que serédo solicitadas alteracdes ou complementaces do protocolo de
pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em
‘pendéncia”, enquanto esta nao estiver completamente atendida;

¢ - ndo Aprovado: quando a decisdo considera que 0s Obices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em
“‘pendéncia”;

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

e - suspenso: quando a pesquisa aprovada, jA em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da
pesquisa;

f - retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de
sua avaliacao ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

8§ 2° - Consideram-se autorizados para execugdo 0s protocolos
apreciados pelo CEP/UNITINS, exceto os que se enquadrarem em areas tematicas
especiais 0s quais, apoés apreciacdo pelo CEP/UNITINS, deverdo ser enviados a
CONEP que dara o devido encaminhamento, salvo orientacdo contraria desta ou por
forca de lei.

8 3° - Os protocolos de pesquisa em apreciacao primaria ou em reviséo
serdo considerados aprovados quando obtiverem voto favoravel de 50% (cinquenta
por cento) mais um do total dos membros presentes a reuniéo.

CAPITULO I
Constituicdo do CEP/UNITINS
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Secéo |
Da Composicéao

Art. 4° - O Comité de Etica em Pesquisa CEP/UNITINS, como instancia
colegiada e interdisciplinar, devera ser constituido por membros de cada subgrupo
de éareas do conhecimento existentes na universidade (Linguistica e Literatura;
Ciéncias Sociais Aplicadas; Ciéncias Humanas; Ciéncias Exatas e da Terra,;
Ciéncias Agrarias; Ciéncias Biologicas; Ciéncias da Saude) e pelo menos 01 (um)
representante do usuario.

8§ 1° - Na composicdo do CEP/UNITINS, pelo menos 50% dos seus
membros deverao ter experiéncia em pesquisa, ou seja, ter desenvolvido projetos de
pesquisa na UNITINS ou em outras instituicoes;

§ 2° - Os membros do CEP/UNITINS devem ser indicados pelos seus
pares, aprovados pelo Pré-Reitor de Pesquisa e PoOs-Graduacdo e a escolha
homologada pelo Reitor.

§ 3° - Cada area de representacdo do CEP/UNITINS devera indicar
seu(s) representante(s) com antecedéncia minima de 45 (quarenta e cinco) dias do
vencimento do mandato.

8§ 4° - O representante do usuario, preferencialmente, serd um membro
do Conselho Estadual de Saude ou do Conselho Municipal de Saude.

Art. 5° - O mandato dos membros do Comité € de 03 (trés) anos, sendo
permitida reconducéo por igual periodo.

Paragrafo unico - Os membros do CEP/UNITINS tém uma carga
horaria semanal de até 5 horas.

Secao Il
Da Organizagéao

Art. 6° - O CEP/UNITINS tera um(a) Coordenador(a) eleito a cada 03
(trés) anos pelos componentes do comité, sendo permitida 01 (uma) reconducao por
igual periodo.

Paragrafo unico - O(A) coordenador(a) do CEP/UNITINS tem uma
carga horaria semanal de até 10 horas.

Art. 7° - O Comité podera contar com consultores “ad hoc”,
pertencentes ou ndo a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos
relacionados ao protocolo de pesquisa em analise.
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Art. 8° - Nas pesquisas envolvendo populagdes indigenas e
comunidades quilombolas deverédo participar um consultor familiarizado com os
costumes e tradicbes da comunidade.

Art. 9° - O Comité devera se reunir pelo menos uma vez ao més, em
carater ordinario, e em carater extraordinario, quando convocado pela coordenacao
ou por 2/3 (dois tercos) de seus membros.

Art. 10 - O Comité se reunira com a presenca de no minimo 50%
(cinquenta por cento) de seus membros. As reunides deliberativas ocorrerdo com,
no minimo, a presenca de 50% dos seus membros mais um.

§ 1° - O membro do CEP/UNITINS impossibilitado de comparecer a
reunido devera justificar a auséncia por meio impresso ou digital, com antecedéncia
de 24 horas, a secretaria do Comité.

§ 2° - O ndo comparecimento, sem justificativa antecipada, a 03 (trés)
reunides no periodo de 12 (doze) meses acarretara perda automatica do mandato.

Art. 11 - O Comité devera manter a guarda confidencial de todos os
dados colhidos na execucdo de sua tarefa e o arquivamento dos protocolos a ele
encaminhados e relatorios correspondentes, pelo prazo de 5 (cinco) anos apés o
encerramento da pesquisa.

Art. 12 - O horario de funcionamento e de atendimento do Comité é de
segunda a sexta-feira das 8h as 12h e das 14h as 18h.

Secéao lll
Das atribuicdes dos membros do CEP

Art. 13 — Ao coordenador (a) do CEP/UNITINS cabe dirigir, coordenar
e supervisionar as atividades do CEP, especificamente:

| - organizar a pauta das reunides;

Il - designar relatores para os projetos protocolados e enviar cépia para
a apreciacdo, com antecedéncia minima de 07 dias apés o recebimento;

lIl - convocar, instalar e presidir as reunides, bem como, notificar ao
pesquisador o resultado da apreciacédo do seu projeto pelo CEP/UNITINS;

IV - suscitar o pronunciamento do CEP/UNITINS, quanto as questdes
relativas aos projetos de pesquisa em analise;

V - tomar parte nos debates e votacdes e, quando for o caso, exercer o
direito ao voto de desempate;

VI - tomar ciéncia das correspondéncias, projetos, dendncias e outras
matérias, dando os devidos encaminhamentos;

VII - indicar membros para a realizacdo de estudos, levantamentos e
emissado de pareceres necessarios a consecucao da finalidade do Comité, ouvido o
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Plenério.

Art. 14 - Ao funcionario administrativo do CEP/UNITINS compete:

| - checar a documentacdo encaminhada e analisar os protocolos de
pesquisas, num prazo de 10 (dez) dias, aceitando ou recusando documentacgdes de
acordo com as exigéncias estabelecidas;

Il - dar encaminhamento e fazer o acompanhamento da tramitacao dos
processos de pesquisa encaminhados ao CEP/UNITINS;

lll - indicar relatoria, por rodizio, dos protocolos para os relatores,
evitando a ocorréncia de conflito de interesses;

IV - redigir e encaminhar as convocagdes das reunides;

V - preparar o ambiente fisico e material de consumo para as reunides;

VI - controlar a frequéncia dos membros nas reunides, por meio de lista
de frequéncias, e acompanhar as assinaturas das atas de reunides;

VII - assessorar administrativamente as atividades de rotina do comité;

VIII - atender aos pesquisadores, para esclarecimentos e informacdes
sobre os protocolos de pesquisa;

IX - redigir atas, memorandos e outros documentos pertinentes a rotina
de trabalho do comité, em concordancia com o coordenador do CEP/UNITINS.

Art. 15 - A todos os membros do CEP/UNITINS compete:

| - revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
inclusive os multicéntricos, cabendo-lhes a responsabilidade primaria pelas decisbes
sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida, de modo a garantir e resguardar a
integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

Il - emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30
(trinta) dias, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de
revisdo. A revisdo de cada protocolo culminard com seu enquadramento em uma
das categorias estabelecidas no Art. 3°, paragrafo 1°, deste Regimento;

lll - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na
execucdo de sua tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficard a
disposicéo das autoridades competentes;

IV - acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios
semestrais dos pesquisadores;

V - desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexédo
em torno da ética na ciéncia;

VI - receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte
dendncias de abusos ou notificagcdo sobre fatos adversos que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspenséo da
pesquisa, devendo, se necessario, adequar o TCLE. Considera-se como antiética a
pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou;

VIl - requerer instauracdo de sindicancia a direcdo da instituicdo em
caso de denudncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em
havendo comprovacgéo, comunicar a CONEP e, no que couber, a outras instancias;

VIII - manter comunicacéo regular e permanente com a CONEP.

Secéo IV
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Da responsabilidade administrativa

Art. 16 - Sera considerada infracdo administrativa toda acdo ou
omissao que viole as normativas vigentes da UNITINS e aquelas das quais o pais
for signatario, concernentes as pesquisas que envolvem seres humanos.

8§ 1° - A responsabilidade pela pesquisa, bem como pela sua
adequacao aos aspectos éticos e legais € do pesquisador, sendo indeclinavel e
indelegavel.

§ 2° - O CEP/UNITINS se resguarda o direito de solicitar providéncias
junto a Pré-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduacdo da UNITINS em caso de nao
cumprimento das normativas estabelecidas pela CONEP e por este comité.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 17 - A participacdo no CEP computara pontuacdo para progressao
no Plano de Empregos, Carreira e Salarios da UNITINS, de acordo com a Instru¢do
Normativa vigente.

Art. 18 - Os membros do Comité deverao ter total independéncia na
tomada das decisdes no exercicio das suas funcdes.

Art. 19 - Quando um membro do Comité estiver envolvido em
determinada pesquisa, que sera objeto de andlise, ficara impedido de participar do
referido processo decisorio.

Art. 20 - A avaliagdo a ser feita pelo CEP/UNITINS incidir4 sobre os
aspectos éticos dos projetos, considerando os riscos e a devida protecdo dos
direitos dos participantes da pesquisa.

Paragrafo Unico - A avaliacdo cientifica dos aspectos tedricos dos
projetos submetidos a esse Comité compete as instancias académicas especificas,
tais como comissbes académicas de pesquisa, bancas de pdés-graduacdao,
instituicbes de fomento a pesquisa, dentre outros, conforme destaca a Resolugéo
CNS no 510/16.

Art. 21 - Cabe a Pro-Reitoria de Pesquisa e PoOs Graduacédo o
provimento de condicbes adequadas para o funcionamento do CEP/UNITINS e o
fornecimento de todas as informagdes necessarias quando solicitadas por este.

Art. 22 - Os recursos contra as decisdes do CEP/UNITINS serao
analisados e decididos pela CONEP.
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Art. 23 - Os membros do CEP/UNITINS terdo carga horéaria de até

05(cinco) horas semanais. O(A) coordenador(a) tera carga horaria de até 10(dez)
horas semanais.

Art. 24 - O CEP/UNITINS né&o apreciara protocolos de pesquisas que

envolvam o uso de animais. Estas analises cabem ao Comité de Etica no Uso de
Animais (CEUA/UNITINS).

Art. 25 - Este regimento entra em vigor a partir de sua publicacéo
GABINETE DA REITORIA da Universidade Estadual do Tocantins

- Unitins, em Palmas/TO, aos 20 dias do més de junho de 2018.

AUGUSTO DE REZENDE CAMPOS
Reitor



