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RESOLUCAO N.° 009/2014 - CONSEPE
Aprova 0 Regimento do Comité de Etica em

Pesquisa da UERN e revoga a Resolugcdo N.°
17/2010 — CONSEPE.

O PRESIDENTE EM EXERCICIO DO CONSELHO DE ENSINO,
PESQUISA E EXTENSAO DA UNIVERSIDADE DO ESTADO DO RIO GRANDE DO
NORTE-UERN, no uso de suas atribui¢Bes legais e estatutarias, e conforme deliberacdo do
Colegiado em sessdo realizada em 12 de marco de 2014,

CONSIDERANDO os termos do Memorando n°® 023/13 — CEP/UERN;

CONSIDERANDO a mudanca na sistematica de tramitacdo de protocolos

para avaliacdo ética no &mbito nacional,

CONSIDERANDO a revogacéo da Resolucdo N° 196/96 — CNS;

CONSIDERANDO a publicagdo da Norma Operacional N° 001/13 — CNS,

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar o Regimento do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade

do Estado do Rio Grande do Norte, anexo a esta Resolucéo.



Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor nesta data, revogadas a Resolucdo N.°
17/2010 — CONSEPE.

Sala das Sessdes dos Colegiados, em 12 de marc¢o de 2014.

Prof. Aldo Gondim Fernandes

Presidente em Exercicio

Conselheiros:
Prof?. Inessa da Mota Linhares VVasconcelos Prof. Iron Macédo Dantas

Prof. Jodo Maria Soares Prof?. Brigida Lima Batista Félix

Prof?. Maria José Costa Fernandes Prof. Akailson Lennon Soares

Prof. Antbnio Claudio Noberto Prof. Francinaldo Ant6nio dos Santos
Prof. Aluisio Barros de Oliveira Acad. Hugo Victor Gomes Venancio Melo
Prof. Luis Marcos de Medeiros Guerra Acad. Tayse Ribeiro de Castro Palitot

Prof. Kildare de Medeiros Gomes Holanda
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ANEXO DA RESOLUGAO N° 009/2014 — CONSEPE

REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UERN

CAPITULO I
DA NATUREZA, FINALIDADE E ATRIBUICOES DO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos é um colegiado
interdisciplinar e independente, com munus publico, de carater consultivo, deliberativo e
educativo, criado para defender a integridade e dignidade de seres humanos envolvidos em
projetos de pesquisa em consonancia com a Resolugdo n°® 466/12, do Conselho Nacional de
Saude, e com suas complementares relativas a Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos.

Art. 2° O Comité de Etica em Pesquisa da UERN faz parte do sistema CEP/CONEP,
sendo hierarquicamente vinculado & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério
da Satde (CONEP/MS).

Art. 3° O Comité de Etica em Pesquisa da UERN é vinculado a Pro Reitoria de
Pesquisa e Pés-graduacdo (PROPEG) da UERN, que lhe assegurara os meios adequados para
0 seu funcionamento, assim como a independéncia para decidir sobre os projetos que lhe sdo
apresentados.

Paragrafo anico. Os membros do CEP/UERN possuem total independéncia de acao
no exercicio de suas fungdes perante o comité, atuando de forma voluntéria, autbnoma e
independente e mantendo sob carater confidencial as informacg6es, documentos e discussdes
as quais tém acesso.

Art. 4° Compete ao Comité de Etica em Pesquisa da UERN:

I - Analisar os protocolos de pesquisas apresentados, envolvendo seres humanos, e
desenvolvidos no ambito da UERN, bem como de outras instituigdes quando
encaminhados pela CONEP/MS;

Il - Emitir parecer consubstanciado, por escrito, sobre o protocolo de pesquisa envolvendo
seres humanos de acordo com as normas da CONEP/MS;

I11 - Desempenhar o papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética
na pesquisa entre os docentes, discentes, funcionarios e participantes da pesquisa e
fomentando meios para capacitagdo continua de seus membros;

IV - Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos, bem como o proceder ao
arquivamento dos protocolos;

V - Exigir, semestralmente, relatorios de pesquisa em andamento, e que envolvam seres
humanos;

VI- Receber, dos participantes de pesquisas ou de qualquer outra parte, denuncias de
abusos ou notificagédo sobre fatos adversos que possam contribuir na alteragdo do curso



normal do estudo empreendido, decidindo pela continuidade, modificacdo ou
suspensdo da pesquisa, e devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento;
VIl - Requerer instauracdo de sindicancia a PROPEG em caso de denuncia ética quanto as
pesquisas, e em havendo comprovacao, comunicar ao CONEP/MS e, no que couber, a
outras instancias;
VIl - Manter comunicacgéo regular e permanente com a CONEP/MS;
IX- A tramitacdo de protocolos multicéntricos obedecera ao disposto na Resolugdo 466/12
e normativas complementares.
X - Manter horério fixo para atendimento fisico do pablico, de 8:00 as 12:00 na secretaria
do CEP/UERN.

CAPITULO 11
DA COMPOSICAO E ATRIBUICOES DOS MEMBROS

Art. 5° O Comité de Etica em Pesquisa seré dirigido por um coordenador, escolhido
por seus pares, para um periodo de até trés anos, sendo-lhe permitida a reconducéo.
8 1° O periodo ininterrupto maximo que um membro podera atuar como coordenador sera de
até 6 (seis) anos.
8 2° Sera escolhido pelo menos um coordenador adjunto preferencialmente por meio dos
pares, ou por escolha direta do coordenador na impossibilidade anterior, para substitui-lo
temporariamente quando o coordenador for impossibilitado de exercer sua(s) funcédo(des) ou
por motivo de bloqueio ético.

Art. 6° O Comité de Etica serd composto por, no minimo, sete membros.
8 1° Sua composicdo devera incluir pelo menos 50% de membros com experiéncia em
pesquisa e contar com a participacdo de profissionais das areas de saude e ciéncias biologicas,
exatas, humanas e sociais, e pelo menos um representante da comunidade externa
(representante dos usuarios).
§ 2° Os membros serdo selecionados pelo Comité de Etica, por meio de edital de selecéo, e
nomeados por portaria expedida pelo Reitor da UERN.
8 3% Em caso de ndo preenchimento do nimero de vagas/area de interesse, podera ser feita a
indicacdo de novos membros através da aprovacdo em plenaria.
8 4° Os membros constituintes com experiéncia comprovada em pesquisa terdo preferéncia
para 0 mandato, exceto o representante da comunidade;
8 5° N&o poderd haver mais da metade dos membros pertencentes a mesma categoria
profissional.

8 6° O periodo de mandato dos membros do Comité sera de trés anos, sendo-lhes permitida
uma reconducéo;
8 7° O Coordenador do Comité podera requisitar consultores ad-hoc para a emissdo de

parecer, como forma de subsidiar os membros do Comité de Etica em Pesquisa.

8 8° A atividade dos membros participantes do CEP/UERN é de carater voluntario, sendo-lhes
vedada qualquer espécie de remuneracdo extra, e prevista dispensa das demais atividades de
sua carga horéria, para sua participacdo no CEP.
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8 9° Faz parte das atividades do CEP processos de treinamento e capacitacdo, dos quais 0S
mesmos devem participar ativamente na busca de aperfeicoamento continuo;

§ 10° Os membros do Comité de Etica poderdo incluir, no seu planejamento semestral, uma
carga horaria de vinte horas semanais, para o coordenador do Comité, e de oito horas
semanais, para os demais membros.

Art. 7° Constituem deveres fundamentais do Coordenador do Comité de Etica em
Pesquisa:
| - Dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité de Etica;
Il - Representar o CEP/UERN em suas relacdes internas e externas;
11 - Instalar e presidir as sessfes ordinarias e extraordinarias;
IV - Promover e convocar as reunides;
V - Tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito de voto de

desempate;

VI -  Elaborar e assinar pareceres para 0s projetos dos pesquisadores, de acordo com o que
for deliberado nas sessoes;

VIl - Encaminhar, semestralmente, 8 CONEP/MS, o relatério dos protocolos de pesquisa

analisados durante o periodo.

Paragrafo Unico. Na auséncia do Coordenador, as atribuicdes serdo desempenhadas
pelo Coordenador Adjunto.

Art. 8° Compete aos membros do CEP/UERN:
I - Analisar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes forem atribuidas pelo
Coordenador;
Il - Comparecer as reunides, manifestar-se a respeito de matérias em discussao, e proferir
pareceres e voto;
I11 - Requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;
IV - Apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes ao Comité;
V - Desempenhar atribuicdes que lhes forem atribuidas pelo Coordenador;
VI -  Escolher, mediante eleicdo, o Coordenador e Coordenador(es) Adjunto(s);
VIl - Comunicar, com a antecedéncia possivel, ao secretario ou ao coordenador, sua
impossibilidade de comparecer as reunides, justificando o motivo de sua auséncia e
enviando a secretaria do CEP documento comprobatdrio, se pertinente.

8 1° O ndo comparecimento do membro, a trés reunides consecutivas, sem justificativa, ou a
mais de cinco sessdes do ano, constitui motivo de desligamento do CEP/UERN, excetuando-
se a esta exigéncia o representante dos usuarios. Nao serd computado para efeito de
desligamento faltas decorrentes de licenca maternidade.

8§ 2° Qualquer membro do CEP/UERN diretamente envolvido no projeto em analise, seja, por
fazer parte ou ter parente em primeiro grau da equipe executora do protocolo deve ausentar-se
durante a avaliacdo, para evitar julgamentos sob conflito de interesses.

8 3° Qualguer membro do CEP/UERN indiretamente envolvido ou que possua motivo de foro

intimo que o impeca de realizar a andlise de determinados protocolos pode assim se
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manifestar, sendo dispensado da fungdo de parecerista; no entanto podera participar do
processo de tomada de decisao, se assim o desejar.

8 4° A falta no comparecimento a reunido nao exime o relator de exercer as demais funcGes de
relatoria (elaboragdo do parecer do relator e do colegiado corrigido).

Art. 9° O Coordenador do Comité ser auxiliado por um secretario, a quem compete:
| - Executar as tarefas decididas pelo Colegiado, pelo Coordenador ou Coordenador
Adjunto;
Il - Executar os servi¢os administrativos da secretaria;
I11 - Providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocagdo das sessfes ordinarias
e extraordinarias;
IV - Supervisionar atos, oficios, convites, atas e convocacGes, dando-lhes a necessaria

divulgacéo;
V - Preparar, com o Coordenador, a redacdo da correspondéncia;
VI - Secretariar as reunides do colegiado e elaborar as atas;
VIl - Receber e protocolar os protocolos de pesquisa apresentados ao CEP;
VIII - Analisar, preliminarmente, se 0s documentos basicos a tramitacdo e submissdo de

analise dos protocolos de pesquisa foram incluidos pelo pesquisador; realizar a gestdo
dos protocolos de pesquisa que sao submetidos ao CEP/UERN;

IX-  Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devam
ser examinados nas reunides do Comité;

X - Manter arquivo atualizado dos protocolos que tramitam ou tramitaram pelo
CEP/UERN;

Xl - Comunicar, a coordenacgdo, correspondéncia enderecada ao CEP/UERN e eventuais
fatos relevantes quanto ao recebimento de protocolos de pesquisa para analise,
recursos nos pareceres emitidos e respostas aos pareceres emitidos;

XII - Supervisionar todo o material a ser despachado pela coordenacao;

XIII - Elaborar os relatérios semestrais demandados pela CONEP/MS, bem como relatorios
e dados solicitados pela coordenacdo ou pelo Colegiado.

XIV - Atualizar o sitio eletrénico do CEP/UERN, bem como atender e informar ao publico
sobre procedimentos e duvidas referentes a tramitacdo e analise dos protocolos no
CEP/UERN.

CAPITULO 11l
DA REPRESENTACAO DO CEP NA CONEP

Art. 10° O Comité de Etica em Pesquisa podera indicar membro(s) para concorrer a
vaga(s) na CONEP (Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa), atendendo a edital pablico.
Em caso de aprovagéo e convocagdo, 0 membro do CEP passara a executar as suas atividades
perante o Sistema CEP/CONEP e anélise ética de protocolos de pesquisa apenas no ambito da
CONEP.
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81° O(a) representante do CEP/UERN na CONEP estd dispensado(a) das atividades de
relatoria e frequéncia no CEP/UERN enquanto estiver exercendo as atividades de relatoria e
frequentando as reunides no ambito da CONEP.

82° O(a) representante do CEP/UERN na CONEP ndo contard para compor o quérum das
reunides do CEP/UERN.

83° O(a) representante do CEP/UERN na CONEP encontra-se obrigado(a) a avisar
previamente a Secretaria do CEP/UERN o seu desligamento da CONEP, a partir da data na
qual retornard a ser um membro comum e retornara as atividades e exigéncias previstas aos
demais membros, respeitando-se os limites do seu mandato original.

84° O(a) representante do CEP/UERN na CONEP dispora de 20 (vinte) horas semanais para
exercer suas atividades perante a CONEP.

85° O(a) representante do CEP/UERN na CONEP podera exercer atividades de parecerista
ad-hoc a pedido da coordenacéo e/ou plenaria.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO

Art. 11. O Comité de Etica em Pesquisa reunir-se-a a cada 21 dias, ndo havendo
reunides no més de recesso previsto no artigo 19, e extraordinariamente, sempre que
convocado pelo Coordenador e/ou Coordenador Adjunto ou ainda pela maioria de seus
membros.

Paragrafo Unico. A convocacdo para as reunides ordinarias e extraordinarias sera
feita com, no minimo, quarenta e oito horas de antecedéncia.

Art. 12. Como parte do papel educativo e de capacitacdo dos membros visando o
fortalecimento de suas decisdes, 0 CEP/UERN aprovara no inicio de cada ano um plano de
capacitacdo permanente dos seus membros e planejard acBes de articulacdo com outros
comités e com associacdes e instancias de controle social, como conselhos, entidades de
representacdo de movimentos sociais, de usuarios e trabalhadores de servicos de salde,
instituicOes de ensino e pesquisa e 6rgaos de comunicacao.

Art. 13. O Comité de Etica em Pesquisa deliberara com a presenca de mais da metade
dos membros, e suas decisdes serdo tomadas pela maioria simples dos votos dos presentes.

Art. 14. As sessdes do CEP/UERN atenderdo aos seguintes itens:
I - Abertura dos trabalhos pelo Coordenador, pelo Coordenador Adjunto ou pelo membro
mais antigo, em ordem de prioridade;
Il - Verificagdo de existéncia de quorum;
I11 - Assinatura e aprovacao da ata da sessao anterior;
IV - Apreciacdo da relatoria e aprovacdo dos pareceres dos projetos apresentados em pauta;
V - Comunicacdes breves e franqueamento da palavra;
VI - Encerramento da sesséo.
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8 1° Caso a reunido se estenda por dois turnos, o quérum devera ser obedecido no segundo
turno.

8 2° A ordem e incluséo de protocolos na apresentacdo dos pareceres em uma reunido do CEP
sera determinada pelo Coordenador, podendo ser alterada a pedido justificado de um dos
membros, desde que aprovada pela maioria dos presentes a reunido.

Art. 15. Os protocolos de pesquisa serdo analisados durante as sessdes, por ordem
cronoldgica da entrada e registro no CEP/UERN.

Paragrafo Unico. Em casos excepcionais, serdo apreciados, prioritariamente, 0s
protocolos definidos pela maioria do colegiado, durante a sessao.

Art. 16. Cada protocolo de pesquisa sera analisado; por pelo menos um dos membros
do Comité, responsavel pela proposta do parecer.
§ 1° Os relatores dos projetos poderdo solicitar diligéncias necessarias ao esclarecimento das
propostas de investigacdo em analises.
§ 2° O parecer definitivo sera deliberado, durante a sessdo, por maioria simples de todos o0s
membros presentes.

Art. 17. E facultado ao Coordenador e aos membros do CEP/UERN solicitar re-exame
de decisdo tomada em reunido anterior, desde que o parecer final ndo tenha sido emitido,
justificando possivel ilegalidade, inadequacéo técnica ou de outra natureza.

Art. 18. As deliberagoes “ad referendum” serdo encaminhadas ao plenario do
CEP/UERN, na primeira sesséo seguinte.

Paragrafo Unico - A avaliacdo ética de protocolos de pesquisa ndo € uma matéria
passivel de ser analisada por meio de “ad referendum”.

Art. 19. O CEP/UERN fara recesso de acordo com calendario préprio de cada ano
aprovado no final do periodo anterior, divulgado na Secretaria do CEP/UERN e em seu sitio
eletrénico, em consonancia com o calendario universitario.

Art. 20. O CEP/UERN arquivara, por cinco anos, ap0s o encerramento do estudo,
todos os documentos referentes aos protocolos de pesquisa analisados, quando serdo
inutilizados.

Art. 21. Os pareceres dos relatores serdo submetidos a deliberacdo dos membros do
Comité, classificado o projeto de pesquisa em uma das seguintes categorias:
I - Aprovado — quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para a execucao;

8 1° Podera haver proposta de extensdo em um protocolo previamente aprovado quando o
objetivo for prorrogar o tempo de estudo ou dar continuidade com 0s mesmos participantes,
sem mudanca nos objetivos e metodologia original; serd considerada uma proposta de emenda
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se houver modificacbes no projeto original, com a apresentacdo da justificativa que a

motivou.

Il- Com pendéncia — nos casos em que o Comité de Etica em Pesquisa solicitar
informacBes complementares, ou revisdo/modificacdo especifica, ou identificar
problemas no protocolo; por mais simples que seja a pendéncia apontada, o protocolo
ndo sera aprovado enquanto esta ndo for atendida;

Il - N&o aprovado — quando h& deficiéncias de metodologia e na ética que sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo “com pendéncia” ou a
possibilidade de evento adverso sério que prejudique o balango risco-beneficio da
pesquisa;

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 para o participante da pesquisa;

§ 2° A suspensdo ocorrerd especialmente quando existir a possibilidade de evento adverso

sério (EAS), caracterizado principalmente por ser uma ocorréncia médica desfavoravel que

resulta em morte, ameaca ou risco de vida, hospitalizacdo ou prolongamento de uma

hospitalizacdo pré-existente, incapacidade persistente, prejuizos significativos a saude,

inclusive os que necessitem de tratamento médico ou cirurgico.

VI- Retirado — quando o sistema CEP/CONEP acata a solicitacdo do pesquisador
responsavel, mediante justificativa, para a retirada do protocolo antes da sua avaliacdo
ética. Neste caso o protocolo é considerado encerrado;

§ 3° O prazo para emissdo do parecer pelo CEP/UERN é de 30 (trinta) dias, a partir da
aceitacdo da integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental devera
ser realizada em até 10 dias ap0s a submissao.

8 4° Caso o parecer inicial for “com pendéncia”, o pesquisador tera o prazo de 30 (trinta) dias
contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil para atendé-la.

8§ 5° Das deliberacGes do CEP/UERN caberé recurso, desde que devidamente documentado e
com argumentacdo pertinente, com prazo de 30 (trinta) dias para resposta; no caso de
indeferimento do recurso pelo CEP/UERN, o pesquisador podera interpor recurso a CONEP,
como ultima instancia, no prazo de 30 (trinta) dias.

8 6° A pesquisa somente poderd ser iniciada apds aprovacao do projeto pelo CEP.

8 7° O protocolo de pesquisa classificado como “ndo aprovado” podera ser submetido
novamente, com uma nova entrada e novo CAAE, ap0s corre¢do ou adequacao, sem prejuizo
para a sua avaliacéo ética.

Art. 22. O protocolo de pesquisa a ser encaminhado ao CEP/UERN, para analise,
devera ser submetido via Plataforma Brasil (ou sistema de gerenciamento eletrénico que vier
a substitui-lo), atendendo-se as regras proprias do sistema e condicGes basicas:

I - Preenchimento das telas de submissdo da Plataforma Brasil de maneira correta e com
dados veridicos e realizando o upload ou gerando:
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a) Formulario de Projeto de Pesquisa gerado automaticamente pela Plataforma
Brasil;

b) Folha de rosto padrdo gerada pela Plataforma Brasil com todos os campos
preenchidos, datados e assinados, com identificacdo do nome completo e
funcdo dos signatérios, indicado preferencialmente por carimbo;

c) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, obedecendo & Resolugdo CNS
466/12;

d) Projeto de pesquisa em portugués em modelo académico completo no formato
pdf, com capa, contracapa, introducdo, objetivos (e hipdteses, se pertinente),
metodologia, consideracdes éticas (justificativa para uso de vulneraveis, plano
de indenizacéo e ressarcimento, andlise critica de riscos e beneficios, plano de
recrutamento e processo de consentimento livre e esclarecido), resultados
esperados, critérios para encerrar ou suspender a pesquisa (no caso de
protocolos de pesquisa clinica), orcamento e cronograma de execugdo com
compromisso explicito do pesquisador que a pesquisa somente serd iniciada a
partir da aprovagdo pelo sistema CEP/CONEP, referéncias bibliogréficas,
instrumento(s) de coleta de dados;

e) Carta(s) de anuéncia(s) dos responsavel(eis) legal(is) pelas instituicbes
envolvidas no protocolo de pesquisa, onde serdo recrutados os participantes da
pesquisa;

f) Declaracdo de compromisso do pesquisador responsavel de anexar 0s
resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o sigilo relativo as
propriedades intelectuais e patentes industriais.

8 1° As peculiaridades de cada protocolo de pesquisa geram a necessidade de outros
documentos para a realizacdo da analise ética, como por exemplo, autorizacdo para uso de
prontudrios, plano para estabelecimento de biobanco ou biorrepositorio, etc. Cabe aos
pesquisadores consultar o sitio eletronico do CEP/UERN para adequar os documentos a serem
apresentados as peculiaridades do seu protocolo.

§ 2° Toda a documentacdo devera ser apresentada em lingua portuguesa, acompanhado da
documentacdo original em lingua estrangeira, se pertinente.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 23. Os casos omissos neste Regimento poderdo ser resolvidos em carater de
urgéncia pela Coordenacdo do CEP/UERN, sendo preferencialmente dirimidas em reunido do
CEP, em consonancia com a Resolucdo n°® 466/12 do Conselho Nacional de Saude do
Ministério da Saude e com suas complementares.

Art. 24. O presente Regimento podera ser modificado em reunido ordinéria, desde que
haja concordancia de todos os presentes a reunido, ou em reunido extraordinaria do CEP,
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expressamente convocada para tal finalidade, sendo garantido o minimo de 7 dias decorridos
entre a comunicacdo da inclusdo do tema na pauta e a reunido. As alteracfes deverdo ser
aprovadas por maioria absoluta dos membros do CEP/UERN.

Art. 25. O presente Regimento entra em vigor nesta data e revoga a Resolucdo N°
17/2010 - CONSEPE.

Sala das Sessdes dos Colegiados, em 12 de marc¢o de 2014.

Prof. Aldo Gondim Fernandes
Presidente em Exercicio
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