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REGIMENTO INTERNO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA
CENTRO UNIVERSITARIO SALESIANO

CAPITULO |
NATUREZA E FINALIADDE

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro Universitario Salesiano, é um 6rgéo
colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater consultivo,
deliberativo e educativo, constituido nos termos da Resolugdo 466 do Conselho Nacional de
Salde, expedida em 12 de dezembro de 2012 e da Norma Operacional 001 do Conselho
Nacional de Saude, expedida em 30 de setembro de 2013.

Art. 2° O CEP do Centro Universitario Salesiano, no intuito em preservar e defender a
integridade e seguridade aos direitos e deveres aos participantes de pesquisa e a comunidade
cientifica, seres humanos, envolvidos em pesquisas de carater académico e buscando
contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos, constitui, por meio
deste Regimento Interno, o Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario Salesiano, o
qual passara a reger-se segundo as atribuic6es aqui conferidas.

81° Para alcancar suas finalidades, cabe ao CEP avaliar e fiscalizar a realizacdo de
pesquisas que envolvam seres humanos, realizadas no ambito do Centro Universitario
Salesiano. Esse CEP ndo analisa pesquisas que envolvam animais.

§2° O CEP pode avaliar protocolos de pesquisa a serem desenvolvidos no ambito de
outras instituicdes, mediante indicacdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

83° O CEP ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua apreciacdo torna
corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa.

CAPITULO Il
DA COMPOSICAO E ORGANIZAGAO DO CEP

Art. 3° O CEP tem composi¢do multiprofissional e transdisciplinar, sendo constituido por 10
(dez) membros titulares, sendo pelo menos a metade dos membros com experiéncia em
pesquisa, designados pelo Reitor do Centro Universitario Salesiano, com observancia aos
critérios definidos na Resolugdo 466/2012 do Conselho Nacional de Salde e na Norma
Operacional 001/2013 do Conselho Nacional de Salide, para mandato de trés anos, permitida a
reconducao.
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81° Noventa dias antes do término dos mandatos o coordenador do CEP, por meio de
requerimento, solicitara ao Reitor da Instituicdo a indicacdo dos novos membros, 0s quais
serdo empossados, pelo coordenador e demais concludentes de seus mandatos na Ultima
reunido ordinaria do CEP. A renovacdo do colegiado é parcial, de no minimo 1/3 dos membros
para transmissao de informagdes acumuladas aos recém relatores.

82° O numero de membros do CEP pode ser aumentado, a qualquer tempo,
especialmente em virtude do aumento do volume de projetos de pesquisa submetidos para
analise, mediante proposi¢do do CEP e nomeac¢do de novos membros por ato do Reitor do
Centro Universitario Salesiano.

83° No desempenho de suas atividades institucionais, pode o CEP solicitar
manifestacdo de consultores ‘ad hoc’, pertencentes ou néo a Instituicdo, com a finalidade de
fornecer subsidios técnicos.

Art. 4° Os membros do CEP tém total independéncia de acdo no exercicio de suas fungdes,
mantendo sob carater confidencial, as informacdes recebidas.

Art. 5° Os membros do CEP ndo podem exercer atividades que possam caracterizar conflito de
interesse, devendo isentar-se de decisdes, quando diretamente envolvidos na pesquisa em
anélise.

Art. 6° Os membros dos CEP ndo podem ser remunerados no desempenho de sua tarefa,
podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horéarios de seu trabalho nos
CEP de outras obrigacdes na instituicdo, dado o carater de relevancia publica da fungéo.

Art. 7° Sera permitida até trés (3) auséncias anuais justificadas dos membros do CEP. O
membro que sem justificativa, deixar de comparecer a trés reunides é dispensado
automaticamente. Sua substituicdo se dara por outro membro do setor, indicado pelo Reitor
do Centro Universitario Salesiano. O novo membro completara o mandato do membro
substituido.

Art. 8° O CEP tem um coordenador e um vice-coordenador, eleitos dentre os membros
titulares pelos seus pares, em sua reunido inicial, para mandato de trés anos, permitida a
reconducdo. O coordenador e o vice-coordenador poderdo ser substituidos a qualquer época
por decisdo da maioria absoluta dos membros do CEP.

Art. 9° O CEP possui espaco fisico exclusivo dentro da institui¢do, assim como um funcionario
de cunho administrativo exclusivo para exercer as demandas dos projetos enviados ao CEP,
bem como as comunicacdes entre os membros.

CAPITULO IlI
DAS ATRIBUICOES DO CEP E DE SEUS MEMBROS
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Art. 10. No desempenho de suas atividades institucionais, visando atingir as finalidades para
as quais foi criado, compete ao CEP:

. avaliar protocolos de pesquisa que envolvam seres humanos, com prioridade

nos temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de
prioridade do SUS, com base nos indicadores epidemioldgicos;

[l.emitir parecer, devidamente justificado, na Plataforma Brasil, no prazo

méaximo de 30 (trinta) dias e 10 dias para checagem documental (totalizando
40 dias), sempre orientado, dentre outros, pelos principios da
impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia;
revisar cada protocolo e enquadra-los nas seguintes categorias, de acordo
com a Norma Operacional CNS n°® 001/2013:

Aprovado - Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para
execucdo;

Com pendéncia - Quando a decisdo é pela necessidade de corregéo,
hip6tese em que serdo solicitadas alteracbes ou complementaces do
protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o
protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver
completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador
tera o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissdo na
Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera 30
(trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o
protocolo;

Nao aprovado - Quando a decisdo considera que os Obices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela
tramitacdo em “pendéncia”. Nas decisdes de ndo aprovagédo cabe recurso
ao proprio CEP e/ou a Conep, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que
algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reanalise;

Arquivado - Quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as
respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer;

Suspenso - Quando a pesquisa aprovada, j& em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranga, especialmente referente ao
participante da pesquisa;

Retirado - Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do
protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo &
considerado encerrado.

IV. encaminhar, apds analise fundamentada, os protocolos de competéncia da

CONEP, observando de forma cuidadosa toda a documentacdo que deve
acompanhar esse encaminhamento, incluindo a comprovacao detalhada de
custos e fontes de financiamento necessarios para a pesquisa;

V.manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua

tarefa de sua tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficara a
disposicdo das autoridades sanitarias;

VI. acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios anuais

dos pesquisadores;
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VII. manter em arquivo o projeto, o protocolo, e os relatérios correspondentes,

por um periodo de cinco anos ap6s o encerramento do estudo, podendo esse
arquivamento processar-se em meio digital;

VIII. desempenhar papel consultivo e educativo, fomentado a reflexdo em torno

da ética na ciéncia;

IX. receber dos participantes da pesquisa, ou de qualquer outra parte, denlncias

de abusos ou notificacdo 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;

X.requerer instauracdo de sindicancia a direcdo da instituicdo em caso de

Xl.

dendncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo
comprovacdo, comunicar a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa —
CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias;

manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP/MS, com o
objetivo de permitir o perfeito cumprimento dos termos da Resolucdo
466/2012 do Conselho Nacional de Salide e da Norma Operacional 001/2013
do Conselho Nacional de Satude, encaminhando de relatérios, para obtengdo
de dados, documentos e material de estudo e divulgacéo.

XII. comunicar, em caso de paralisacio de suas atividades, seja em fun¢éo de greve
ou recesso institucional, nos termos da Carta Circular n® 244/16, da Conep,:
a. Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores e as

instancias institucionais correlatas (por exemplo: comissdes de pos-
graduacdo, centro de pesquisa clinica, outros) quanto a situacdo,
informando se havera interrupcdo temporaria da tramitacao 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 duragdo estimado da greve e as formas de
contato com a Conep, de modo que permanecam assistidos em casos de
davidas sobre a eticidade e apresentacdo de denlncia 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 situagdo de cada um, caso haja atraso
na avaliacdo ética pelo CEP institucional; e informar a Conep quais as
providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuacdo gquanto a
tramitacdo de protocolos para apreciacdo ética, ap6s o periodo de
paralisacéo;

Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de
ampla divulgacdo por via eletrénica, a comunidade de pesquisadores o
periodo exato de duracdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus
representantes o periodo exato de duracdo do recesso e as formas de
contato com o CEP e a Conep, de modo que permanegam assistidos em
casos de duavidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante
todo o periodo do recesso”.

XIIl. comunicar a Conep as situacdes de vacancia ou afastamento de membros e
encaminhar as substituicBes efetivadas, justificando-as, conforme a Norma
Operacional n® 001/13.

XIV.

8§ 1° No exercicio de suas atribuicbes, o CEP ndo pode identificar especificamente o(s)
nome(s) do(s) pesquisador(es), em fungdo do principio ético do sigilo, a ndo ser sob
requerimento oficial expresso das instancias competentes do Poder Judiciario.
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§ 2° Considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo

pesquisador responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela CONEP.
Art. 11. Aos membros do CEP incumbe:

l.estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhe forem
atribuidas;

[l. comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa, proferindo voto e
manifestando-se a respeito das matérias em discussao;

[ll. requerer votacdo de matérias em regime de urgéncia, quando entender
Necessario;

IV. verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacdo e
registro dos dados gerados no decorrer do processo, 0 acervo de dados
obtidos, os recursos humanos envolvidos;

V. apresentar proposi¢des sobre as questdes atinentes ao CEP;

VI. desempenhar atribuicdes que lhes forem atribuidas;

VII. manter sigilo das informacdes referentes aos processos apreciados.

VIII. Participar da oficina do CEP na semana de formacao docente, realizada pela
propria instituicéo.

IX. Comparecer aos eventos de capacitacdo promovidos pela CONEP ou
instituicBes que possuam CEP.

Art. 12. Ao Coordenador do CEP incumbe dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do
CEP e especificamente:

l.representar o CEP em suas relagdes internas e externas;

. instalar e presidir as reuniGes do CEP;

1. suscitar o pronunciamento do CEP quanto a questdes;

IV. convidar entidades, cientistas, técnicos e personalidades para colaborarem
em estudos ou participarem como consultores ad hoc na apreciacdo de
matérias submetidas ao CEP, ouvido o plenario;

V. propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame da matéria, ouvido
o plenario;

VI. assinar pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, denlncias ou outras
matérias pertinentes ao CEP, segundo as delibera¢des tomadas em reuniao;

VII. emitir parecer ad referendum em matérias consideradas urgentes, dando
conhecimento aos membros para deliberacdo na reunido seguinte.

Art. 13. Ao Vice-Coordenador do CEP incumbe:

. substituir o Coordenador na suas faltas ou impedimentos;

[l. prestar assessoramento ao Coordenador em matéria de competéncia do
0rgao;

[ll. propor ao plenario e coordenar a elaboracédo de veiculos de comunicacgao das
atividades do CEP, com o objetivo de divulgacio e educacao;

IV. responsabilizar-se pela lavratura e leitura da ata das reunides.

Art. 14. Ao Secretario do CEP incumbe:

l. redigir as atas das reunides realizadas;
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Il. juntamente com o coordenador e/ou o vice coordenador, definir a
pauta de reunides;
M. agendar as reunifes na instituicdo e emitir aviso para 0s membros do
CEP sobre o dia, local e hora das reunides;

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO

Art. 15. O CEP relne-se mensalmente, na segunda semana de cada més, de fevereiro a
dezembro, em sessdo ordindria, conforme calendario aprovado, e, em sessdo extraordinaria,
qguando convocada pelo Coordenador, pelo Reitor do Centro Universitario Salesiano ou pela
maioria absoluta de seus membros, mediante comunicacdo com antecedéncia de 48h. O
atendimento ao publico acontece das 9-18 horas, de segunda-feira a sexta-feira na Av. Vitéria,
n° 950, Prédio Avenida Vitéria, sala 01, Forte Sao Jodo, Vitéria/ES, CEP: 29.017-950

Art. 16. As reunibes do CEP serdo sempre fechadas ao publico e sdo instaladas com quérum
de maioria absoluta, ou seja, 50% + 1% dos membros titulares.

Art. 17. O quérum para deliberar nas reunides sera de mais de 50% dos membros (minimo
50%+1). O controle da presenca é feito através das atas de reunido.

Art. 18. As deliberacbes s@o consignadas nas atas das reunides, que devem ser lidas e
aprovadas ao término da reunido ou na reunido subsequente.

Art. 19. Os projetos de pesquisa a serem apreciados pelo CEP sdo distribuidos entre os seus
membros pelo Coordenador, com o encargo de relator.

Art. 20. O relator apresenta na reunido subsequente parecer abordando o cumprimento dos
requisitos formais e as questBes éticas que merecem apreciacdo do CEP, registrando seu
parecer com relacdo ao enquadramento do protocolo de pesquisa apresentado numa das
categorias discriminadas no paragrafo segundo do artigo 8 deste Regimento Interno.

§ 1° O relator que ndo puder estar presente a reunido envia seu parecer ao
coordenador para ser lido na reuniéo.

§ 2° O relator pode solicitar diligencias quando entender que a matéria mereca
esclarecimentos, quando constatar auséncia de documentos ou insuficiéncia de dados e
quando verificar inobservancia dos aspectos formais.

Art. 21. A discussdo € iniciada pela leitura do parecer do relator, seguindo-se manifestacao
voluntéria de outros membros.

Art. 22. A deliberacao do CEP sobre o protocolo de pesquisa é encaminhada pelo Coordenador.
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§ 1° Iniciada a deliberacdo, ndo havendo posicdo defendida pela maioria simples do
CEP, o Coordenador enquadra o protocolo de pesquisa, mediante aprovacdo do plenario numa
das seguintes situagoes:

| — necessita complementacdo das informacfes, caso em que sdo solicitadas
informagdes ao pesquisador;

Il — informacéo suficiente, com opinides controvertidas, caso em que sdo designados
trés membros do CEP para continuar as discussdes em separado e reapresentar o
protocolo ao plenario na reunido subsequente para novas discussées e deliberacao.

Art. 23. O membro que nao se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em exame,
pode pedir vistas do protocolo de pesquisa, devendo apresentar seu parecer na reunido
seguinte.

Art. 24. Para os fins deste Regimento Interno, considera-se maioria absoluta o ndmero
correspondente a metade mais um dos membros integrantes do CEP, regularmente
nomeados, €, maioria simples, o nimero correspondente a metade mais um dos membros do
CEP presentes as reunides.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Art. 25. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicagdo do presente Regimento Interno
sdo dirimidas pelo CEP, exigindo para decisdo a aprovacao por maioria simples.

Art. 26. O presente Regimento Interno pode ser alterado mediante proposta do Coordenador
do CEP, do Reitor Executivo do Centro Universitario Salesiano, de qualquer dos membros do
CEP, exigindo-se para aprovagdo da alteracéo o voto da maioria absoluta dos membros do CEP.

Art. 27. O presente Regimento Interno entre em vigor ap6s sua aprova¢do pelo voto da
maioria absoluta dos membros do CEP.

Art. 28. O CEP promove oficinas de capacitacdo interna para os membros do comité dentro das
reunides deliberativas, além de capacitacdes internas para 0s membros e usuarios dentro da
semana de formagéo docente da instituigéo.

Art. 29. O trabalho dos membros do CEP, do Coordenador e Vice-Coordenador e de
consultores ad hoc ndo é remunerado, sendo considerado de relevante interesse publico.

Vitéria/ES, 15 de julho de 2020



