MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DA INTEGRACAO LATINO-AMERICANA
COMISSAO SUPERIOR DE PESQUISA

RESOLUCAO N2 2, DE 20 DE JANEIRO DE 2017

Aprova o Regimento Interno do Comité de Etica da Pesquisa com
Seres Humanos da Uni versidade Federal da Integragdo Latino-
Americana — UNILA — CEP/UNILA.

A Comissao Superior de Pesquisa da Universidade Federal da Integragdo Latino-Americana (UNILA) no uso das atribui¢des que Ihe confere o inciso IV do
Regimento Geral e inciso VIII de seu Regimento Interno, considerando:

a Resolugdo 466/2012 do Conselho Nacional de Salde e legislagdo complementar;
0 que consta no processo n? 23422.006778/2016-32;
o deliberado na 182 reunido ordindria de 17 de outubro de 2016;

e a Resolugdo COSUP n2 01/2017 de 09 de janeiro de 2017;

RESOLVE:

Art. 12 Aprovar o Regimento Interno do Comité de Etica da Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal da Integragdo Latino-Americana,
conforme disposto no Anexo desta Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

Anexo da Resolu¢io COSUP N2 02/2017

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA DA PESQUISA COM SERES HUMANOS — CEP/UNILA

Capitulo |

Das Disposi¢des Gerais

Art. 10 O presente Regimento Interno disciplina o funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal da
Integragdo Latino-Americana (UNILA). — CEP/UNILA.

Capitulo 1]

Das competéncias e atribuigdes

Art. 22 Serdo obrigatoriamente submetidas ao Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da UNILA — CEP/UNILA as propostas de projeto que:
| —tenham por objeto o estudo de aspectos clinicos ou cirirgicos em saude humana;

Il — versem sobre o desenvolvimento de farmacos ou estudo dos efeitos de substancias com efeito terapéutico, ou ainda, para o estudo de novas
modalidades de uso, indicagdes, doses ou vias de administracdo dessas substancias;

IIl — destinem-se a experimentagdo do uso de equipamentos, insumos ou dispositivos para a saude;

IV — empreguem material biolégico humano, ou que acessem a genética, a reprodugdo e a nutricio humana, nos termos da Resolu¢do CONEP 466/2012
ou norma posterior que a revogue no todo ou em parte;



V —envolvam a remessa de material biolégico humano para o exterior, ou que possuam configuragdo multicéntrica;
VI - originem potenciais riscos a integridade fisica ou a saide das pessoas;

VIl — originem potenciais riscos a integridade moral, a imagem, ao nome, a intimidade, a vida privada, a memaria ou a honra das pessoas ou de
coletividades de pessoas;

VIl —empreguem como fontes da pesquisa o conhecimento tradicional de comunidades sobre a biodiversidade e seu patrimdnio genético.

Paragrafo Unico. E facultado a todo pesquisador submeter as propostas de pesquisa nas quais figure como coordenador ao CEP, ainda que n3o classificada
em qualquer das situagdes relacionadas neste artigo.

Art. 32 Constituem atribui¢des do CEP/UNILA:

| — apreciar os protocolos de pesquisa que Ihe sejam submetidos, realizando a analise primaria dos procedimentos éticos adotados e expedindo parecer
consubstanciado sobre o tema;

Il — emitir parecer acerca da observancia dos preceitos éticos e legais aplicaveis a matéria das propostas de pesquisa que Ihe sejam submetidas;

Il —acompanhar o desenvolvimento das atividades de pesquisa no ambito da UNILA, cujos protocolos tenham sido previamente aprovados, mediante a
analise de relatério anual encaminhados por seus coordenadores;

IV — registrar a comunicagio de suspensdo das atividades de pesquisa, quando motivada por normas éticas, e comunicé-las &8 Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa, no prazo de 10 (dez) dias;

V —receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte denuncias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessdrio, adequar o termos de consentimento.
Considerar-se como antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou;

VI — comunicar a Pro-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduagdo (PRPPG) a ocorréncia de irregularidades de natureza ética nas atividades de pesquisa, quando
tais irregularidades constituirem motivo para a responsabilizagdo funcional de agentes publicos;

VIl — encaminhar semestralmente & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa relatério contendo o rol de protocolos analisados, aprovados e concluidos,
assim como das pesquisas em andamento;

VIII — desempenhar papel consultivo e educativo no ambito da UNILA, fomentando a reflexdo em torno dos parametros éticos para o desenvolvimento das
atividades de pesquisa;

IX — subsidiar ou analisar propostas de pesquisa de outras institui¢des, a seu pedido, ou por solicitacdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP);

X —requerer instauragdo de sindicancia a direg¢do da instituigdo em caso de denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo
comprovagdo, comunicar a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias;

Xl — manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP;

Xl — elaborar seu regimento interno.

Capitulo 1l

Da Composicao

Art. 42 O CEP da UNILA sera constituido por pelo menos um homem ou uma mulher, ou duas pessoas com diferentes identidade de género em
consonancia com a Constituicdo de 1988; Portaria 233/2010 do Ministério do Estado do Planejamento, Orgamento e Gest&o; Portaria 1.612/2011 do
Ministério do Estado da Educagdo; Resolugdo 12/2015 do Conselho Nacional do Combate a Discriminagdo e Promocgao de Direitos de Lésbicas, Gays,
Travestis e Transexuais; artigo 22 do Estatuto da UNILA;e Resolugdo CONSUN 11/2016, sendo:

| — 3 (trés) pesquisadores pertencentes ao quadro da UNILA, eleitos por seus pares, da area de Ciéncias Humanas e Sociais Aplicadas;
Il — 3 (trés) pesquisadores pertencentes ao quadro da UNILA, eleitos por seus pares, da drea da Ciéncias Bioldgicas e da Saude;
Il - 1 (um) pesquisador pertencente o quadro da UNILA, eleito por seus pares, da area Ciéncias Exatas e da Terra e outras;

IV - 1 (um) pesquisador pertencente o quadro da UNILA, indicado pela Pré-Reitoria de Pesquisa de Pds-graduagdo, para se garantir a exigéncia prevista no
caput do artigo, caso se faga necessario;

V —1 (um) discente da UNILA, eleito por seus pares;

VI -1 (um) servidor técnico-administrativo em educagdo, preferencialmente, com atuagdo em atividades de pesquisa na institui¢do, eleito por seus pares;
VIl — por 1 (um) representante da sociedade civil, indicado por associages regularmente constituidas.

§ 12 Serd enviado convite a pelo menos trés entidades, a cada ano. Caso ndo haja indicacdo, a auséncia desse membro ndo contara para efeito de quérum.

§ 22 A auséncia de eleitos para uma ou mais cadeiras que compdem o Comité ndo se caracteriza como auséncia de quérum, desde que respeitado o
minimo de membros estabelecido no caput e em normas superiores.



Art. 52 A atuagdo como membro do CEP/UNILA n3o sera remunerada e constitui atividade de relevancia publica.

Art. 62 No desenvolvimento de suas atividades, o CEP/UNILA podera contar com a participacdo de consultoresad hoc, pertencentes ou ndo ao quadro da
UNILA, a quem sera solicitado o fornecimento de subsidios técnicos na sua area de especialidade, visando o esclarecimento das matérias sob exame.

§ 12 No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, devera ser convidado um representante, como membroad hoc do
CEP/UNILA, para participar da anélise do projeto especifico, seja diretamente ou por meio de parecer.

§ 22 Nas pesquisas em populagdo indigena devera participar um consultor familiarizado com os costumes e tradicdes da comunidade, seja diretamente ou
por meio de parecer.

Art. 72 Sera de 3 (trés) anos o mandato dos membros do comité, podendo haver recondugao.

Art. 82 O coordenador do CEP/UNILA sera eleito pelos seus membros dentre um dos representantes do quadro docente da UNILA.

Capitulo IV

Do funcionamento

Art. 92 As reunides ordinarias do CEP/UNILA serzo realizadas mensalmente, no pefiodo de fevereiro a dezembro do ano civil, segundo calendario
aprovado no inicio de cada ano.

Paragrafo Unico. Reunides extraordinarias poderdo ser realizadas por convocag¢io do coordenador ou de 1/3 de seus membros, mediante indicagdo de
pauta com no minimo cinco dias de antecedéncia.

Art. 10. O CEP/UNILA podera elaborar regulamenta¢des complementares para dispor sobre o planejamento anual de suas atividades, prazos para a
tramitagdo dos processos e emissao dos pareceres, os critérios para distribuicdo dos processos e para consulta de experts em areas especializadas do
conhecimento, elaboragdo de atas, periodicidade de reunides, nimero minimo de presentes para inicio das reunides, modelo de tomada de decisdes,
entre outros que se fizerem necessarios ao seu bom funcionamento.

Art. 11. O CEP/UNILA reunir-se-a com a presenca de, no minimo, cinquenta por cento mais um, de seus membros nomeados.

Art. 12. Sdo impedidos de participar da analise e deliberagdo das propostas os membros do Comité que componham a equipe de pesquisa, ou que
possuam interesse direto em sua realizagdo.

Art. 13. Na avaliagdo das propostas de pesquisa o CEP/UNILA aplicara os preceitos desta Resolugdo e as normas administrativas e legais vigentes na
Republica Federativa do Brasil, e orientara sua andlise pelos seguintes principios:

| —impessoalidade;

Il — transparéncia;

Il — razoabilidade;

IV — proporcionalidade;
V — eficiéncia.

Paragrafo Gnico — Os membros do CEP/UNILA exercerdo a fungdo com total independéncia, observando as normas legais aplicaveis a matéria em analise e
os preceitos desta Resolugdo.

Art. 14. Serdo submetidas a aprecia¢do do CEP/UNILA os protocolos de pesquisa que Ihe forem remetidos no periodo de até 15 (quinze) dias antes da data
prevista para sua realizagdo.

Art. 15. Cada projeto de pesquisa deve ser apreciado por dois membros do Comité, de Grandes Areas distintas, que durante a reunido fazem o relato do
parecer aos demais membros, que podem manifestar-se apos o relato, sendo a deliberagdo final feita em plenaria.



Art. 16. O CEP/UNILA mantera a guarda confidencial de todos os dados e materiais empregados na instrugdo dos processos submetidos a sua analise,
conservando os projetos e os relatorios correspondentes pelo prazo de cinco anos, contados da data de encerramento do estudo, ou da decisao que
deliberar por sua ndo aprovagao no ambito da UNILA.

Capitulo V

Da submissdo e analise de projetos ao Comité

Art. 17. A submissdo dos protocolos de pesquisa ao CEP/UNILA compete ao coordenador do projeto e sera realizada mediante seu cadastramento na
Plataforma Brasil, ou em sistema de ambito nacional que a suceder.

Art. 18. No ato de submissdo da proposta devem ser atendidos todos os aspectos exigidos pelas normas da Comissio de Nacional de Etica em Pesquisa,
registrando as informagdes requeridas nos formuldrios adequados, que serdo preenchidos em lingua portuguesa.

Art. 19. Constitui elemento obrigatorio para a submiss3o das propostas a elaboragao dos protocolos de pesquisa, que deverdo atender aos requisitos
exigidos pelas instancias nacionais.

Art. 20. Quando deliberar sobre os protocolos de pesquisa que Ihe forem submetidos, o CEP/UNILA emitira parecer no prazo maximo de 45 (quarenta e
cinco) dias, na forma escrita, identificando o projeto de pesquisa, a identidade dos pesquisadores, os documentos estudados e a data de revisdo dos
protocolos apresentados, e indicando, ao final, a classificagdo das propostas em uma das seguintes categorias:

| —aprovado — propostas que ndo necessitem de adequacgdes e cuja realizacdo esteja autorizada no ambito da UNILA;

Il — pendente — propostas que sejam consideradas aceitaveis pelo Comité, mediante a introdugdo de adequagdes no protocolo e/ou no formulario de
consentimento, sob responsabilidade do coordenador da pesquisa, no prazo de 60 (sessenta) dias;

Il — retirado — propostas cujo prazo de adequagdo tenha transcorrido por completo, sem manifestagdo do coordenador da pesquisa;
IV —ndo aprovado — propostas cujos protocolos de pesquisa apresentem graves riscos violagdo de preceitos éticos, ou de lesdes aos direitos de
personalidade dos sujeitos da pesquisa, ou ainda propostas em relagdo as quais a introducdo das adequagdes requeridas tenha sido insatisfatoria, a

critério do Comité;

V - aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciacio pela Comissio Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS, nos casos previstos no
capitulo VIII, item 4.c da resolugdo 196/1996 do Conselho Nacional de Saude.

Paragrafo Unico. As propostas arquivadas serdo levadas a reapreciagdo do Comité apds a apresentagio das adequagdes para elas requeridas, mediante
requerimento firmado pelo coordenador da pesquisa.

Art. 21. Da deliberagdo do CEP/UNILA sera dada ciéncia ao coordenador da proposta, mediante notificagdo por via eletronica.

Art. 22. No caso das pesquisas com seres humanos submetidas através do sistema CONEP, cabe recurso das deliberagdes do CEP/UNILA a Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa no prazo de 30 dias.

Capitulo VI

Das Disposigdes Finais

Art. 23. A revisdo ética das propostas acontecera associada sua analise técnico-cientifica.

Art. 24. Considera-se autorizada a execuc¢do das propostas aprovadas pelo CEP/UNILA ou pelo CONEP, desde o momento da comunicac¢io da deliberacido
ao coordenador do projeto.

Art. 25. Os casos ndo previstos neste Regimento serdo resolvidos pelo CEP/UNILA.

Art. 26. Este Regimento entra em vigor na data de sua publicagdo.

DINALDO SEPULVEDA ALMENDRA FILHO



Presidente

Observagoes:

Publicada no boletim de servigos 10/02/2017.



