FUNDACAO EDSON QUEIROZ

UNIVERSIDADE DE FORTALEZA
ENSINANDO E APRENDENDO

PORTARIA R. N° 13, de 01 de fevereiro de 2019

Altera ad referendum do Conselho de Ensino, Pesquisa
e Extensdo — CEPE o Regimento do Comité de Efica em
Pesquisa (COETICA) da Universidade de Fortaleza.
Revoga a Portaria R. N° 77/2018.

A Reitora da Universidade de Fortaleza, no uso das atribui¢des estatutarias e

regimentais que lhe sdo conferidas,
RESOLVE:

Art, 1° Alterar ad referendum do Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensdo —
CEPE o Regimento do Comité de Etica em Pesquisa (COETICA) da Universidade de

Fortaleza, conforme anexo a esta Portaria.

Art. 2° Esta Portaria passa a viger a partir desta data e revoga a Portaria

R. N°77/2018, de 03 de dezembro de 2018.

Registre-se.
Publique-se.

Cumpra-se.
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Profa. Fatima Maria Fernandes Veras
Reitora
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REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE DE FORTALEZA
COETICA-UNIFOR

Considerando o respeito a dignidade humana e a proteg¢do dos participantes de pesquisas cientificas
envolvendo seres humanos;

Considerando a necessidade de regulamentar a realizagGo de pesquisa em seres humanos na
Universidade de Fortaleza, de acordo com a legislacdo especifica e vigente;

Considerando o disposto na Resolugdo do Conselho Nacional de Saude (CNS) n® 466 de 12 de
dezembro de 2012;

A Reitora da Universidade de Fortaleza, no uso de suas atribuicdes estatutarias e
regimentais, RESOLVE, aprovar as alteragdes no Regimento do Comité de Etica em Pesquisa de
acordo com a legislagdo vigente, passando a vigorar com a seguinte redagdo:

| - DO COMITE DE ETICA E PESQUISA

Art.12 O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de Fortaleza — COETICA/UNIFOR, instituido
pela Portaria R N2. 11/2001 e alterado pelas Portarias R n2° 77/2018 e 13/2019, é um 6rgdo
colegiado interdisciplinar e independente, de carater consultivo, deliberativo e educativo, cuja
finalidade é analisar, autorizar, acompanhar, rever e suspender as pesquisas realizadas em seres
humanos, com base nos principios éticos.

§ 12 O COETICA - UNIFOR representa o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de Fortaleza,
previsto no item VII.2 da Resolucdo CNS n2. 466/2012.

§ 22 Define-se pesquisa envolvendo seres humanos, os procedimentos que, individual ou
coletivamente, de forma direta ou indireta, tenha como participante o ser humano, em sua
totalidade ou partes dele, no &ambito educacional, ambiental, nutricional, socioldgico,
antropoldgico, econdmico, fisico, psiquico ou bioldgico, incluindo o manejo de seus dados,
informagdes ou materiais hioldgicos.

§ 32 Define-se participante da pesquisa, conforme a Resolugdo 466/12, o individuo que, de forma
esclarecida e voluntaria, ou sob o esclarecimento e autorizacio de seu(s) responsavel(eis) legal(is),
aceita ser pesquisado. A participagdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas
clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia.

§ 42 Reforga-se neste Regimento, como indicado pela Resolugdo 466/12, a incorporacgdo, sob a dtica
do individuo e das coletividades dos referenciais da bioética, tais como, autonomia, ndo
maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, dentre outros, e visa a assegurar os direitos e
deveres que dizem respeito aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.
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Il - DAS ATRIBUICOES
Art. 22 S3o atribuicdes do COETICA - UNIFOR:

I - Promover entre 0s pesquisadores da UNIFOR a conscientizacdo e a importancia dos aspectos
éticos, morais, legais e humanitarios do seu trabalho; desempenhando seu papel consultivo e
educativo em questdes éticas.

Il - Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os multicéntricos,
cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética em pesquisas a serem
desenvolvidas na Universidade, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos
envolvidos nas referidas pesquisas. ’

Il - Emitir parecer inicial, no prazo de até 30 (trinta) dias a partir da aceitagdo na integralidade dos
documentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada em até 10 (dez) dias
apos a submissdo, de acordo com o contido na Resolugdo CNS n? 466/12 complementada pela
Norma Operacional n2 001/13. Esse parecer, virtual ou por escrito, deve identificar com clareza o
ensaio, documentos estudados e data de analise, enquadrando a pesquisa, ao final, em uma das
categoriais previstas no item X.3, 5 da Resolugdo CNS n2. 466/2012:

a) APROVADO: Quando o colegiado considera que o protocolo de pesquisa encontra-se totalmente
adequado para execugao.

b) PENDENTE: Quando o comité considera que o protocolo apresentado necessita de corregdo, e
solicita revisdo especifica, modificagao ou informagdo relevante que deverd ser atendida no prazo
de até 30 (trinta) dias pelos pesquisadores.

c) NAO APROVADO: Quando o colegiado considera que o protocolo de pesquisa apresenta dbices
éticos de tal gravidade que nao podem ser superados pela tramitacdo “PENDENTE”.

d) ARQUIVADO: Quando houver o descumprimento do prazo de 30 (trinta) dias pelo pesquisador
para o envio das respostas as pendéncias apontadas.

e) SUSPENSO: Quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo
de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

f) RETIRADO: Quando o Comité acata solicitacdo do pesquisador responsavel mediante justificativa
para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso o protocolo é considerado
encerrado.

IV- Aprovar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido informado.

V- Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo na Plataforma Brasil que ficard a disposicdo das autoridades
sanitarias.

VI- Rejeitar os projetos de pesquisa em seres humanos que lhe parecem inaceitaveis por
inadequacdo aos principios cientificos e éticos, falta de recursos humanos, por ndo apresentarem o
protocolo de pesquisa ou por ndo se ajustarem as normas pertinentes aprovadas pelo Conselho
Nacional de Saude. '

VII- Dar ciéncia & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa- CONEP/ MS- Conselho Nacional de
Saude - Ministério de Saude, das pesquisas autorizadas a se realizarem sob a responsabilidade da
Universidade de Fortaleza, das modificagdes aprovadas nos projetos em execuc¢do, quando
solicitado.

VIII- Enviar a CONEP/MS o protocolo de pesquisa inicial, o relato de eventuais efeitos adversd’s*euq
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relatério final de pesquisa, quando se tratar de pesquisa em areas tematicas especiais.

IX- Submeter ao Conselho Nacional de Saude os recursos impetrados nos casos de rejeicio,
modificagdo ou suspensdo de projetos de pesquisa que ndo possam ser decididos pelo Comité, ou
ainda, nos casos de denuncia por parte de 6rgdos publicos ou privados.

X- Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a
pesquisa.

XI- Avaliar, quando necessario, o desenvaolvimento de qualquer projeto de pesquisa autorizado
mediante a revisdo dos aspectos éticos envolvidos, dos riscos a que estdo submetidos os
participantes da pesquisa, dos beneficios alcangados e da adequagdo do Termo de Consentimento
adotado, visando ao bem-estar e aos direitos dos participantes.

Xil- Suspender o trabalho, caso o pesquisador principal ndo o faga, se detectar algum risco ou dano
a saude dos individuos ou quando eles assim o desejarem.

Xlll- Orientar os pesquisadores e associados dos projetos de pesquisa em seres humanos quanto
aos aspectos éticos e de seguranca biologica a serem observados no planejamento e na execucio
da investigacdo.

XIV- Organizar e atualizar o arquivo de pesquisas do COETICA — UNIFOR, anteriores a Plataforma
Brasil, catalogando os projetos concluidos por drea e metodologia de investigacdo.

XV- Manter intercdmbio de informagdes com colegiados congéneres de outras Universidades e/ou
institutos de pesquisa.

XVI - Zelar pela correta aplicagdo da legislagdo em vigor e das normas aprovadas pelo Conselho
Nacional de Saude, sobre a pesquisa em seres humanos.

XVII - Incentivar, entre os pesquisadores da UNIFOR, a realizagdo de estudos sobre os principios
humanitdarios e éticos que regem as pesquisas em seres humanos, visando a descoberta e
elaboracdo de normas de pesquisa amplamente aceitaveis, evitando, assim, imposicGes puramente
autoritarias e burocréticas.

XVIII - Receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte dentncia de abusos ou
notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modificagdo ou suspensao da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de
consentimento.

XIX - Requerer instauracdao de sindicancia a direcdo da instituicdo em caso de denuncias de
irregularidade de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagdo, comunicar a
CONEP/MS e, no que couber a outras instancias.

XX- Aprovar proposta de metodologia para avaliagdo, aprovacao e acompanhamento dos projetos
de pesquisa.

XXl — Manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP/MS, por meio da Secretaria
Executiva.

XXIl — Manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes, por um periodo
de 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento, processar-se em
meio digital.

XXl - Realizar programas de capacitagdo continua e permanente dos seus membros, bem como da
atividade académica, e promogédo de educagdo em Etica nas pesquisas envolvendo seres humanos,
conforme normas vigentes. '

XXIV - Informar imediatamente a CONEP, por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br, quando da
ocorréncia das situagdes de greve e antecipadamente recesso institucional, de acordo com a Carta
Circular n2? 244/15, da CONEP. No caso de greve institucional, comunicar a comunidade de
pesquisadores e as instancias institucionais correlatas (por exemplo: comissGes de pods-graduagao,

centro de pesquisa clinica e outros) quanto a situa¢do, informando se havera interrupcdo,,
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temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou
totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos participantes de pesquisa e seus representantes
o tempo de duracdo estimado da greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que
permanegam assistidos em casos de dividas sobre a eticidade e apresentacdo de dentncia durante
todo o periodo da greve; e em relagdo aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e
doutorado, a Instituicdo devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a
situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliacdo ética pelo CEP institucional; também informar a
CONEP quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a
tramitacdo de protocolos para apreciagdo ética, apds o periodo de paralisagdo. No caso de recesso
institucional, informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacdo por via
eletronica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracdo do recesso; e aos
participantes de pesquisa e seus representantes, o periodo exato de duragdo do recesso e as
formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo que pérmanegam assistidos em casos de duvidas
sobre a eticidade e apresentagdo de dentncia durante todo o periodo do recesso.

Il - DA COMPOSICAO

Art. 32 O COETICA/UNIFOR serd composto por 20 (vinte) membros, sendo 9 (nove) titulares e 11
(onze) suplentes, os quais serdo escolhidos por indicacdo dos Diretores de Centro e pelo Conselho
de Ensino, Pesquisa e Extensdo (CEPE) da UNIFOR.

§ 12 Para composi¢do dos 20 (vinte) membros: o Diretor do Centro de Ciéncia da Saude (CCS)
indicara 5 (cinco) membros; o Diretor do Centro de Ciéncias da Comunicacdo e Gestdo (CCG)
indicara 3 (trés) membros; o Diretor do Centro de Ciéncias Juridicas (CCJ) indicara 3 (trés) membros;
o Diretor do Centro de Ciéncias Tecnoldgicas (CCT) indicara 3 (trés) membros; e o CEPE indicara 6
(seis) membros, sendo estes, 1 {um) tedlogo ou padre, 1 (um) usudrio do sistema de salde e 4
(quatro) pesquisadores com reconhecida atuagdo na pesquisa institucional.

§ 22 Para cada indicagdo de um membro titular, o Diretor de Centro e o CEPE indicam os
respectivos suplentes, salvo se para determinada categoria ndo houver suplente.

§32 O COETICA/UNIFOR tem carater multidisciplinar e deverd ser composto por profissionais da
drea de ciéncias exatas, sociais, da salde e humanas, com o conhecimento cientifico e experiéncia
em pesquisa, entretanto, um dos seus membros deverd ser pessoa ndo pertencente ao quadro de
pesquisadores da Universidade, representante da sociedade civil.

§ 42 No caso de pesquisas com grupos vulneraveis, comunidades ou coletividades, o
COETICA/UNIFOR podera ainda contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes ou nio a
instituicdo, com finalidade de fornecer subsidios técnicos.

§ 52 Os consultores ad hoc estdo sujeitos aos mesmos deveres dos me.mbros do COETICA/UNIFOR.

§62 Os membros do COETICA/UNIFOR deverdo se isentar de decisdo, guando diretamente
envolvidos na pesquisa em analise.

Art. 42 O mandato dos membros do COETICA/UNIFOR, titulares e suplentes, sera de 3 (tres) anos,
permitida a reconducao. 0E \&
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§ 12 Nas faltas e impedimentos eventuais de um membro titular, sera ele substituido nas reunides
do colegiado por um suplente.

§ 22 Caso haja o afastamento de um membro titular, o suplente assumira esta condicdo e concluird
© mandato.

§ 32 O ndo comparecimento do membro titular e/ou suplente a 3 (trés) reunides consecutivas ou
alternadas, sem justificativa, permitird ao Comité a indicagdo de novo membro para composicdo do
Colegiado.

Art. 52 Os membros do COETICA/UNIFOR n3o poderdo ser remunerados no desempenho desta
tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados das obrigacBes nas instituicbes, as
guais prestam servigo nos horarios das reuniées do Comité.

Art. 62 Os membros do COETICA/UNIFOR deverdo exercer suas atribuicdes com total
independéncia, especialmente na emissdo de pareceres, mantendo o cardter confidencial das
informacdes recebidas, inadmitindo qualquer tipo de interferéncia externa que possa prejudicar a
formagdo do seu juizo de valor.

Art. 72 Havera no Comité um Coordenador, escolhido pela maioria de seus membros titulares, o
qual exercera o cargo no periodo de 3 (trés) anos, permitida sua reconducio.

Art. 82 S3o atribuigdes do Coordenador:

I- Convocar e coordenar as reunides.

Il- Elaborar a pauta de cada reunido.

Ill- Encaminhar as propostas de projeto de pesquisa para a apreciacdo em cada reunido.

IV- Distribuir os projetos de pesquisa recebidos para andlise e parecer pelos membros do
COETICA/UNIFOR.

V- Organizar e manter atualizado os arquivos de pesquisa submetidos a apreciacdo do dérgdo.

VI- Organizar e atualizar o cadastro de pesquisas do COETICA — UNIFOR.

VII- Divulgar as normas que disciplinam as pesquisas clinicas aprovadas pelo Conselho Nacional de
Saude e as instrugBes complementares publicadas pelo Comité e dar execugédo as deliberacées do
Comité.

VIII- Assinar os documentos emitidos pelo COETICA/UNIFOR.

§ 12 O Comité possuira um Coordenador Adjunto, o qual substituird o Coordenador Titular no
desempenho de suas atribui¢des, quando se fizer necessario.

§ 22 O Coordenador Adjunto serd escolhido pelos préprios membros do COETICA/UNIFOR.
Art. 92 S3o atribuicdes dos membros do COETICA - UNIFOR:

I- Analisar, nos prazos estabelecidos, os projetos de pesquisa ou as matérias que lhes sejam
distribuidas pelo Colegiado.

Il- Atuar com independéncia, honestidade, decoro, veracidade, lealdade, dignidade e boa-fé. T ;T"
IlI- Manter sigilo guanto as informagbes obtidas relativas as pesquisas submetidas ao Comité. R J;L_
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IV - Contribuir com sugestdes para o bom desempenho das competéncias do Comité.
V- Desempenhar outras tarefas que lhes sejam atribuidas pelo Colegiado.

IV - DO FUNCIONAMENTO

Art. 102 O Comité reunir-se-a ordinariamente, pelo menos uma vez por més e,
extraordinariamente, quando necessario, por convocacdo do Coordenador ou em decorréncia de
requerimento da maioria simples de seus membros titulares.

§ 12 A convocacgao para as reunides sera feita com, no minimo, 48 horas de antecedéncia.

§ 22 Para iniciar a sessdo e deliberar sobre os assuntos em pauta, é necessaria a formacio de
quérum minimo de 50% (cinquenta por cento) mais um de todos 0s membros do Colegiado.

§ 32 O controle de presenga dos membros nas reunides do COETICA serd por lista de presenca,
mediante assinatura de cada membro presente.

§42 O nimero méximo de auséncia por ano de cada membro titular/suplente aos atos do COETICA
é de 03 faltas justificadas por ano, sob pena de sua exclusdo do referido Comité.

§52 Conforme indicado pela Norma Operacional n° 001/13, o contelido tratado durante todo o
procedimento de anadlise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP é de ordem
estritamente sigilosa; suas reunides serdao sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e da
CONEP e todos os funciondrios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides,
deverdo manter sigilo comprometendo-se, por declaragdo escrita, sob pena de responsabilidade.

Art. 11 O COETICA - UNIFOR realizara suas atividades no Bloco M, sala da Diretoria de Pesquisa,
Desenvolvimento e Inovacao-DPDI do campus da Universidade de Fortaleza, localizada na Av.
Washington Soares, n2. 1321, Edson Queiroz, Fortaleza/CE, e funcionara de 8h as 12h e 13h30 as
17h30, de segunda a sexta-feira, para o atendimento aos pesquisadores e ao publico em geral.

Art. 12 Os projetos de pesquisa submetidos ao COETICA - UNIFOR serdo distribuidos pelo
Coordenador para os membros do Comité, para serem apreciados.

§ 12 Os pareceres dos relatores serao apreciados em reunides ordindrias e extraordinarias do
COETICA — UNIFOR e serdo emitidos em até 30 (trinta) dias a partir da aprovacgdo da documentacio
apresentada no protocolo de pesquisa.

§ 22 O relator do projeto de pesquisa podera solicitar as diligéncias necessarias ao esclarecimento
da proposta de investigacdao em analise.

§ 32 Em casos excepcionais, a critério do Coordenador, é permitido o parecer ad referendum na
apreciacao do projeto de pesquisa e do termo de consentimento. Neste caso, € obrigatorio a
analise, por dois membros do COETICA — UNIFOR, que deverdo submeter, obrigatoriamente, a sua
decisdo para aprovacdo do Colegiado na primeira reunido subsequente a emissdo do parecer ad
referendum.

Art. 13 Das deliberagdes do COETICA — UNIFOR cabe recurso de reconsideragdo, ac proprio "
COETICA, no prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir da data da comunicacéo, feita por escrito ‘{L
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ou por comunicagdo virtual, com aviso de recepgao, pelo Coordenador ao pesquisador principal do
projeto.

Art. 14 No caso de denuncia, apos ouvir o denunciado no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, a
pesquisa podera, por delibera¢do do Colegiado, ser interrompida até o pronunciamento final do
Conselho Nacional de Saude.

V - DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 15 Os membros do COETICA — UNIFOR que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e
reunides, deverdo manter sigilo sobre todas as informacdes de cardter confidencial,
comprometendo-se, por declaracdao escrita, a manter sigilo, sob pena de responsabilidade civil,
penal e administrativa. ‘

Paragrafo Unico. Tendo em vista o carater de confidencialidade dos protocolos tramitados no
COETICA — UNIFOR suas reunides serdo sempre fechadas ao publico.

Art. 16 A Universidade de Fortaleza proporcionara condicdes para o pleno funcionamento do
COETICA - UNIFOR, com recursos humanos, mdveis e equipamento que permitam a organizacdo e a
manutenc¢do do arquivo de pesquisa.

Art. 17 Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicagdo do presente Regimento serdo
solucionados pelo COETICA- UNIFOR, reunido com a presenca de pelo menos 2/3 (dois tercos) de
seus membros titulares.

Art. 18 Poderdo ser feitas altera¢gdes no presente Regimento, desde que aprovadas pelo voto de 2/3
(dois tergos) de seus membros titulares, seguidas, sempre, da remessa do novo texto do Regimento
para a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa CONEP/MS.

Art. 19 O presente Regimento Interno entrara em vigor apds a sua aprovacao, pelo voto de 2/3
(dois tergos) de seus membros titulares e apds aprovagdo do Conselho de Ensino, Pesquisa e
Extensdo da Universidade de Fortaleza, passando a vigorar a partir da data de sua publicacdo,
revogadas as disposigdes em contrario.
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Profa. Fatima Maria Fernandes Veras
Reitora

Av. Washington Soares, 1321 - Edson Queiroz — CEP 60811 905 - Fortaleza — Ceara
Central de Atendimento: 85 3477 3400
www.unifor.br



