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RESOLUCAO FAFIUV n°001/2010

O Diretor da Faculdade Estadual de Filosofia, Ciéneias ¢ Letras de Unidio da Vitoria -
FAFIUV, no uso de suas atribuigdes ¢ tendo em vista a deliberagiio do Conselho de Ensino,

Pesquisa ¢ Extensio — CEPE da FAFIUV, em reunido ocorrida em 07 de dezembro de 2009.

RESOLVE:

Aprovar a Reformulagio do Regimento do Comité de Fitica em Pesquisa - COEP da
Faculdade Estadual de Filosofia, Ciéncias e Letras de Unifio da Vitoria - FAFIUV.

Art. 1% Aprovar a Alteragio do Regimento do Comité de Etica em Pesquisa — COEP da
Faculdade Estadual de Filosofia, Ciéncias ¢ Letras de Umifio da Vitdria, parte integrante desta
Resolugio.

Art. 2° A presente Resolugio entra em vigor nesta data, revogando-se as disposigdes em

contrario.

Unido da Vitoria, 29 de janeiro de 2010.

Valderlei Garcias Sanches

Diretor
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REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA — COEP-FAFIUV
DA FACULDADE ESTADUAL DE FILOSOFIA, CIENCIAS E LETRAS DE UN IAO
DA VITORIA - FAFIUV

CAPITULO I

DA NATUREZA E DAS FINALIDADES

Artigo 1° - O presente Regimento disciplina a competéneia, a composigio ¢ a organizagdo do
Comité de Etica em Pesquisa — COEP na Faculdade Estadual de Filosofia, Ciéncias e Letras de
Unido da Vitéria - FAFIUV.

Paragrafo anico. O COEP ¢ uma instincia colegiada independente, de natureza consultiva,
deliberativa, normativa, educativa, vinculada a Diregio da FAFIUV.

Artigo 2° - O COEP tem como finalidade a analise dos projetos de pesquisa no dmbito da
FAFIUV e de outras instituigdes, visando proteger os seres humanos sujeitos da pesquisa e
animais envolvidos em pesquisas e experimentagdes, notadamente em sua defesa.

CAPITULO II

DA COMPETENCIA
Artigo 3° - Nas pesquisas envolvendo seres humanos compete ao COEP:

I. analisar, opinar sobre e revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decises sobre ética da pesquisa a ser desenvolvida
na FAFIUV e em outras instituigdes, de modo a garantir e resguardar a integridade, a saude ¢ os
direitos dos seres humanos participantes nas referidas pesquisas;

II. emitir parecer consubstanciado por escrito, identificando e analisando com clareza o ensaio,
os documentos estudados ¢ a data de revisio;

IT1. manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugio de sua tarefa;

IV. receber, dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte, dentincia de abusos ou
notificagio sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal dos estudos, decidindo pela
continuidade, modificagio ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de
consentimento;

Paragrafo Unico - I considerada antiética a interrupgiio da pesquisa sem justificativa aceita
pelo COEP que aprovou o projeto.



Artigo 4° - Nas pesquisas envolvendo animais compete ao COEP:

I. analisar, opinar sobre e revisar todos os protocolos de pesquisa e/ou experimentagio
envolvendo animais, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre ética da
pesquisa ou experimentagio a ser desenvolvida na FAFIUV ¢ em outras instituigdes.

II. emitir parecer consubstanciado por escrito, identificando ¢ analisando com clareza o ensaio,
os documentos estudados ¢ a data de revisio;

1. cumprir e fazer cumprir, nos limites de suas atribuigdes, o disposto na legislagio nacional
sobre a utilizagio de animais em ensino € pesquisa;

IV. examinar os procedimentos de ensino e pesquisa a serem realizados com a utilizacio de
animais no ambito da FAFIUV, para determinar sua compatibilidade com a legislagdo vigente;

V. orientar os pesquisadores sobre procedimentos de pesquisa ou experimentagio, bem como
sobre as instalagdes necessarias para a manutenglio dos animais em analise;

Paragrafo tnico - E considerada antiética a interrupgio da pesquisa sem justificativa aceita pelo
COEP que aprovou o projeto.

CAPITULO III
DA COMPOSICAO E DO FUNCIONAMENTO
Artigo 5° - A nomeagio dos membros do COEP sera através de ato do Diretor.

Artigo 6° - O Comité ¢ constituido por 7 membros titulares € um representante da comunidade
(egresso) assistida pela Instituigiio.

§ 1° - Pelo menos a metade dos membros do Comité devera possuir experiéncia em pesquisa.

§ 2° - Os membros do Comité, por area, a serem indicados, pela Direglio, preferencialmente serio
aqueles membros de grupos de pesquisa na area, devendo estes pesquisadores pertencerem ao
quadro docente da FAFIUV.

§ 3° - Tera carater multi ¢ transdisciplinar, incluindo profissionais das diversas arcas do
conhecimento existentes na FAFIUV, de ambos os sexos, nio devendo haver mais de um tergo de
seus membros pertencentes 4 mesma categoria profissional.

§ 4° - O mandato dos membros do COEP sera de 3 (trés) anos, sendo permitida uma recondugio,
podendo haver renovagio de um tergo de seus membros a cada ano.

§ 5° - Durante as atividades do COEP, os membros deste Comité serdo dispensados de suas
obrigagdes junto a instituigio, exceto aquelas em sala de aula e reunides do CEPE.

§ 6° - A falta em trés reunides consecutivas e ou cinco alternadas durante um ano acarretara em
desligamento do docente no comité.

§ 7° - Os membros do COEP, quando envolvidos diretamente no projeto em analise, devem
isentar-se da tomada de decisio.



§ 8° - A Presidéncia do COEP sera escolhida por eleigio de um de seus pares, com mandato de 3
(trés) anos, permitida uma recondugio.

§ 9° - Em consonincia com a Resolugio/CNS n®196/96, os membros nio poderfio ser
remunerados.

§ 10° - Constatada qualquer atividade fora dos limites da legislacio vigente, na execuciio de
Projetos de Pesquisa Institucional aprovados pelo COEP, o mesmo comunicara a irregularidade a
Direcao, para tomar medidas cabiveis.

Artigo 7° - Os membros do COEP devem dispor de total independéncia na tomada das decisdes,
mantendo em sigilo as informagdes recebidas e os pareceres emitidos.

Paragrafo Unico - As decisdes quanto a ética nas pesquisas sdo tomadas com base nos
principios da autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica ¢ eqiiidade.

CAPITULO IV
DA ORGANIZACAO

Artigo 8% - O COEP ¢ coordenado por um presidente, cleitos por scus pares, dentre scus
mtegrantes, para mandato de 3 (trés) anos, permitindo-se uma recondugio.

Artigo 9° - O COEP funciona com a presenga de mais de 50% de seus membros e as
deliberagdes sio tomadas por maioria simples.

Artigo 10 - Os projetos sdo distribuidos aos membros do COEP por ordem de protocolo, na
proporcionalidade de um processo para cada membro, que passa a funcionar como relator.

§ 1° - Compete ao relator apresentar exposigio detalhada do projeto, com seu contetdo, forma e
demais caracteristicas, emitindo parecer, ao qual se sucedem os votos dos demais membros.

§ 2° - O membro que niio se julgar suficientemente esclarecido quanto & matéria em exame pode
pedir vista do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussiio ou da votagio, devendo
entregar o parecer até a reunifio seguinte.

§ 3° - Quando da votagio, em caso de empate, compete ao presidente do COEP, além do seu, o
voto de qualidade.

Artigo 11 - As decisdes do COEP referentes aos projetos analisados devem constar de parecer
consubstanciado que ¢ elaborado pelo relator € arquivado como documento oficial da FAFTUV,
firmado pelo presidente do Comité.

§ 1° - Projetos que encerrem uma situagio sobre a qual ndo houve consenso no Comité deverio
ser analisados pelo Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensio - CEPE da FAFIUV, para emissio
de novo parecer.

§ 2° - O pesquisador que tiver projetos ndo aprovados pelo COEP podera recorrer ao CEPE da
FAFIUV.



§ 3° - Diante da nova negativa, cabe encaminhamento pelo CEPE da FAFIUV para manifestagio
da CONEDP, sc o pesquisador assim descjar.

Artigo 12 - A presenga de observadores ou do publico nas reunides do COEP depende de prévia
analise ¢ aprovagiio dos scus membros, sendo vedada a participagio de nio membros nas
discussdes.

CAPITULO V
DAS ATRIBUIC OES
Artigo 13 - Cabe ao COEP:

I. expedir, no 4mbito de suas atribuigdes, certificados que se fizerem necessarios junto aos drgios
de fomento a pesquisa, periddicos cientificos ou outros;

I1. requerer instauragio de sindicincia junto a diregiio da institui¢io, quando necessario;

II1. elaborar normas de funcionamento ¢ a metodologia de trabalho;

IV. deliberar sobre matérias de sua competéncia, nio previstas neste Regimento.

V. recorrer a profissionais, pertencentes ou nfio a4 Institwigio, para obter subsidios técnicos
especificos sobre qualquer projeto analisado (consultor “ad hoc™), quando necessario;

VI. analisar, no prazo de 30 trintas, os projetos de pesquisa recebidos;

VIL revisar os procedimentos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos € animais nio
podendo ser dissociada de sua analise cientifica.

VIII. manter o projeto, o protocolo e o respectivo parecer em arquivo por 5 (cinco) anos, apds o
término do mesmo, a disposigio das autoridades sanitarias;

IX. proceder ao acompanhamento dos projetos em curso através dos relatérios anuais
encaminhados pelos pesquisadores;

X. desempenhar papel consultivo ¢ educativo, fomentando a reflexiio em torno da ética na
ciéncia;

§ 1° - O Projeto que nfio esteja acompanhado do respectivo protocolo ndio serd analisado pelo
Comiteé.

§ 2° - Com a aprovagiio do projeto, o COEP passa a ser co-responsavel exclusivamente pelos
aspectos éticos da pesquisa.

Artigo 14 - Compete ao presidente do COEP:

I - convocar e presidir as reunides;

II - propor a pauta das reunides;

III - resolver questdes de ordem;

IV - assmar os documentos oficiais;

V - promover o plangjamento das atividades do Comiteé;

VI - distribuir os projetos de pesquisa recebidos para andlise e parecer;

VII - requerer instauragio de sindicincia junto a autoridade direglio e, no que couber, a outras
mstancias;

VIII - formular consultas, por iniciativa propria ou por deliberagio do Comité, sobre matérias
atinentes as suas atribuigdes;

IX - exercer outras atribui¢des inerentes a sua competéncia ¢ coordenar todas as atividades do
Comité.



Artigo 15 - Compete aos membros do COEP:

I — participar das reunides e atividades do Comitg;

IT — emitir parecer sobre os projetos a ele designados;

III — adotar um comportamento com base nos principios da autonomia, maleficéncia,
beneficéncia, justica e equidade;

IV — exercer outras atribuigdes inerentes & sua competéncia ou designadas pelo presidente do
Comite.

Artigo 16 - Compete ao pesquisador:

I - conduzir a pesquisa em conformidade com:

a) a legislagio vigente;

b) as recomendagdes € principios em pesquisa em seres humanos e/ou animais;

c) os procedimentos, téenicas, ete., que envolvem a ctica na pesquisa de acordo com o projeto que
foi aprovado pelo COEP.

II - comunicar as propostas de modificagdes no projeto c/ou justificativa de interrupgio,
aguardando a apreciagiio ¢ a aprovagio do COEP.

III - encaminhar aoc COEP relatorios anuais ¢ quando da conclusio da pesquisa, encaminhar
relatério final contemplando os resultados da mesma.

IV - manter em arquivo (por cinco anos apods o término da pesquisa) as fichas e os relatorios
correspondentes a cada sujeito incluido na pesquisa (respeitando a confidencialidade e o sigilo).
V - comunicar o COEP quando a pesquisa for suspensa, mesmo que seja por falta de recursos.

VI - informar ao COEP caso outros pesquisadores venham a participar da pesquisa.

VII - proceder a analise continua dos resultados, com o objetivo de detectar os beneficios de um
tratamento sobre o oufro, para evitar efeitos adversos em sujeitos da pesquisa.

VIII - notificar imediatamente ao COEP a ocorréncia de efeito colateral € de reagio adversa niio
esperada no(s) sujeitos(s) da pesquisa, independente da causa aparente, bem como anexar parecer
pessoal sobre o evento, no qual conste(m) a(s) medida(s) que foi (ram) ¢/ou deve (m) ser tomada
(s).

IX - permanecer a disposicio do(s) sujeito(s) da pesquisa e do(s) profissional(is), que por ventura
dele (s) trate (m), para esclarecer todo e qualquer aspecto relativo a participaciio do(s) mesmo(s)
na pesquisa, bem como dar-lhes acesso aos resultados de exames e de tratamento.

X - ao final da pesquisa informar aos sujeitos da pesquisa os resultados obtidos.

CAPITULO VI
DAS PENALIDADES

Artigo 17 - Todos os integrantes da Faculdade Estadual de Filosofia, Ciéncias e Letras de Unifio
da Vitoria, que desenvolvem atividades de pesquisa ¢ experimentagio reguladas pelo COEP
estio sujeitos, em caso de transgressfio a seus dispositivos e de seu regulamento, ds penalidades
administrativas desse e s previstas pelas demais normas da FAFIUV, na seguinte ordem:

I — adverténcia;

IT — recomendagio de interdigio temporaria;

III — recomendacio de suspensio de financiamentos provenientes de fontes institucionais de
crédito e de fomento cientifico;

IV — recomendagio de mterdicio definitiva.



Artigo 18 - As penalidades previstas no artigo supra citado serfio aplicadas de acordo com a
gravidade da infragio, os danos que dela provém, as circunstincias agravantes ou atenuantes ¢ 0s
antecedentes.

Artigo 19 - As sangdes previstas no Art. 18 serfio aplicadas pelo COEP, sem prejuizo das
responsabilidades penais cabiveis.

CAPITULO VII
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Artigo 20 - Aplicam-se, no que couber a este documento, as disposigdes da Resolugiio n® 196, de
10 de outubro de 1996, do Conselho Nacional de Satde e da legislagio vigente.

Artigo 21 - Os recursos orgamentarios necessarios a criagio € ao funcionamento do COEP serdo
previstos nas dotagdes da Faculdade Estadual de Filosofia, Ciéncias e Letras de Unido da Vitoria.

Artigo 22 - Ag denuncias de infragio em relagio a utilizagio de seres humanos ou animais na
pesquisa ou na experimentagio devidamente fundamentadas, devem ser formalizadas e
encaminhadas ao COEP por qualquer cidadio que acredite ter sido lesadas as normas deste
Regimento.

Artigo 23 - Os casos omissos nesse Regimento serdo resolvidos pelo CEPE da Faculdade
Estadual de Filosofia, Ciéncias ¢ Letras de Unido da Vitéria.



