UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESPIRITO SANTO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE

CAPITULO | - FUNGOES E RESPONSABILIDADES DO CEP

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias da Salde
(CEP/CCS/UFES) da Universidade Federal do Espirito Santo , localizado no Campus de
Maruipe em Vitdria, € um 6rgéo institucional, constituido por um colegiado interdisciplinar
e independente, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo com
funcdo de defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e
dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos, de
acordo com o que determina a Resolucdo CNS 466/12, do Conselho Nacional de Saude
do Ministério da Saude (CNS/MS) e as Resolugdes e Normativas publicadas por este
Conselho.

Art. 2° - Ao CEP/CCS/UFES compete avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todos
os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, vinculados a este Centro, bem
como a apreciagcao de protocolos de outras instituicdbes mediante solicitacdo da
CONEP/MS.

Paragrafo Unico - Os membros do CEP tem total independéncia de agdo no exercicio de
suas fungcdes no Comité, mantendo sob carater confidencial as informacdes recebidas.

CAPITULO Il - DOS VINCULOS INSTITUCIONAIS

Art. 3°. O CEP/CCS/UFES ¢é uma instancia deliberativa autbnoma, de munus publico,
colegiada e multidisciplinar.

§ 1° O CEP/CCS/UFES é um o6rgao auténomo, deliberativo, colegiado, multidisciplinar e
independente na tomada de decisdes no exercicio de suas fungdes, sendo vetado
qualquer tipo de pressao aos membros do CEP por parte daqueles envolvidos ou
interessados diretamente na execugdao da pesquisa, nem dos seus superiores
hierarquicos ou seus pares na unidade de trabalho.

Art. 4°. O CEP/CCS/UFES ¢ vinculado diretamente a Direcdo do Centro de Ciéncias da
Saude da UFES, o qual deve assegurar espaco fisico exclusivo e adequado a garantia de
sigilo dos documentos, bem como mobiliario, equipamentos de informatica com acesso a
internet, material de consumo e pessoal capacitado para o funcionamento adequado das
atividades rotineiras do CEP e das reunides colegiadas.

Art. 5° O CEP/CCS/UFES mantem relagGes institucionais com a Comissado Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP/MS) e organizagdes afins.
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CAPITULO Ill - CONSTITUIGAO

Art. 6° - O CEP/CCS/UFES é constituido por um colegiado de, pelo menos, 7 (sete)
membros de ambos 0s sexos, respeitando a paridade de géneros, principalmente
profissionais da area de saude, incluindo também pelo menos um representante dos
usuarios, nao podendo ter mais que a metade de seus membros pertencentes a mesma
categoria profissional.

Art. 7° - A participagdo é voluntaria e o colegiado sera composto em sua maioria por
membros pertencentes ao quadro da propria instituicdo, com experiéncia comprovada em
pesquisa com seres humanos, representativo das diversas areas de atuagao
multidisciplinar do CCS/UFES.

Art. 8° - De acordo com o item VII.6 da Resolugdo CNS 466/12, os membros dos CEP
nao poderdo ser remunerados no desempenho de suas tarefas, podendo, apenas,
receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentagdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados de outras obrigacoes
institucionais, nos horarios de seu trabalho no CEP.

Paragrafo unico — Devem ser observadas as disposi¢gdes contidas na Resolugao
168/2011 do Conselho Departamental do CCS/UFES, as quais regulamentam sobre a
carga horaria dos membros do CEP ou documento que substitua este legalmente na
instituicao.

Art. 9° - Os membros do CEP serdo selecionados via processo seletivo interno,
exercendo o periodo de mandato por 3 anos, sendo permitida a reconducao.

§ 1° O processo seletivo para novos membros ocorrera a cada 18 meses, de forma que a
composi¢cdo do CEP/CCS/UFES seja formada por membros alocados em dois triénios
distintos.

§ 2° Pelo menos 20% (vinte por cento) dos membros pertencentes a gestao vigente a
época deverao ser reconduzidos a cada mandato, podendo inscrever-se para o referido
processo aqueles pesquisadores com experiéncia comprovada.

§ 3° A organizacao do processo seletivo interno tera inicio com pelo menos 4 (quatro)
meses antecedentes ao término de cada mandato.

§ 4° No caso de reposic¢ao por desligamento de um dos membros, a condugéo do novo
representante se dara por um processo seletivo interno com duragdo nao superior a 30
dias.

§ 5° A Comisséao Eleitoral sera composta pelos membros da gestéo vigente ao processo
seletivo, excetuando-se aqueles que desejarem a recondugéo.
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Art. 10° - O CEP sera coordenado por dois de seus membros eleitos entre seus pares na
primeira reunido de trabalho, sendo um Coordenador e um Coordenador Adjunto.

Art. 11° - A critério dos membros do CEP, podera ser solicitado parecer de consultor Ad-
Hoc, pessoas pertencentes, ou nao, a UFES, com a finalidade de fornecer subsidios
técnicos, conforme dispde o item X.3.2 da Resolugdo CNS 466/12.

CAPITULO IV - DAS ATRIBUIGOES DO CEP/CCS/UFES

Art. 12°. Ao CEP/CCS/UFES compete a avaliacdo ética de todos os protocolos de
pesquisa do Centro de Ciéncias da Saude ou do Centro de Ciéncias Agrarias da UFES, e
de outras instituicdes determinadas pelo CONEP, que envolvam, direta ou indiretamente,
seres humanos, respaldado pela legislacdo sobre ética em pesquisa vigente.

§ 1°. Cada protocolo de pesquisa sera analisado, inicialmente, por pelo menos um dos
membros do Comité, responsavel pela apresentacido de uma proposta de parecer, sendo
que o parecer definitivo devera ser deliberado durante a reunido do colegiado, por todos
0s membros presentes, antes de ser emitido parecer pela Coordenacdo na Plataforma
Brasil.

§ 2°. Em situagbes excepcionais, ponderadas pela coordenacéao e pelo colegiado, podera
ser emitido um parecer “ad referendum”. Essa avaliagdo somente podera ocorrer apés
uma primeira avaliagao do colegiado.

Art. 13° - Conforme o item VII.5 da Resolugdo CNS 466/12, os membros integrantes do
CEP deveréao ter, no exercicio de suas funcodes, total independéncia na tomada das
decisbes, mantendo em carater estritamente confidencial e sigiloso, as informacdes
conhecidas. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressao por parte de
superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa. Devem isentar-
se da tomada de decisdes quando envolvidos na pesquisa em analise.

Art. 14° - De acordo com o item VIl da Resolugdo CNS 466/12, compete a este CEP:

I. Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas
de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS,
com base nos indicadores epidemioldgicos, emitindo parecer, devidamente
justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos
estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem em
morosidade na analise;desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de
ética;

II. elaborar seu Regimento Interno.
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CAPITULO V - Forma de submissao do projeto de pesquisa

Art. 16. Requisitos para submissao de um protocolo: O protocolo, para ser submetido a
revisao ética, devera ter seu pesquisador responsavel cadastrado na Plataforma Brasil no
endereco eletrdnico: http://www.saude.gov.br/plataformabrasil e seguir as orientagdes
para o cadastramento. Somente serdo apreciados protocolos de pesquisa langados na
Plataforma e que apresentarem toda a documentagédo solicitada, em Portugués,
acompanhado dos originais em lingua estrangeira, quando houver.

Art. 17. A submissao do projeto devera ser feita pelo pesquisador responsavel (pessoa
responsavel pela coordenagcdo da pesquisa e corresponsavel pela integridade e bem-
estar dos participantes da pesquisa) que indicara a instituicdo proponente (organizacgao,
publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada, a qual o pesquisador
responsavel esta vinculado).

Art. 18. O pesquisador devera se vincular a instituicao cadastrada na Plataforma Brasil
de acordo com seu vinculo institucional.

CAPITULO VI Metodologia para avaliagcao, aprovagdao e acompanhamento dos
projetos encaminhados ao CEP/CCS/UFES.

Art. 19. Apdés a submissdo do projeto pelo pesquisador na PB, o CEP/CCS/UFES
recebera o projeto que passara por uma avaliagado (Recepgéo e Validagdo Documental)
para verificar se a documentagcdo necessaria para analise do projeto foi postada
corretamente. Em seguida havera indicagao do relator.

Art 20. O relator devera aceitar ou recusar a avaliacdo e caso concorde, devera analisar
o projeto de forma ética, identificando os pontos criticos e, por meio de terminologia
prépria da bioética e da ética em pesquisa, analisar riscos, beneficios e equidade em sua
distribuigcdo, equidade no recrutamento dos sujeitos da pesquisa e respeito a sua
autonomia. Apods analise, emitira um parecer devidamente motivado, de forma clara,
objetiva e detalhada. Cabera ao colegiado a decisdo de acatar ou nado o relato para
emissao do parecer consubstanciado.

Art. 21 O prazo para emisséo do parecer inicial pelo CEP é de trinta (30) dias a partir da
aceitacao na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental
devera ser realizada em até 10 dias apds a submissio.

Art. 22 Das decisbes de nao aprovacao cabera recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP,
no prazo de 30 dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a
necessidade de uma nova analise;
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Art. 23° - Com base no parecer emitido, cada projeto sera enquadrado em uma das
seguintes categorias:

l. aprovado;

.  com pendéncia - O Comité solicita informagdes especificas, modificagcdes ou
revisdo, que devera ser atendida pelo pesquisador, no prazo maximo de 60
(sessenta) dias;

l. retirado:

a) quando transcorrido 60 (sessenta) dias a partir da emissédo do parecer do
Colegiado, o pesquisador ndo apresentar respostas as pendéncias elencadas;

b) quando a pesquisa ndo se enquadrar nos protocolos que necessariamente
precisam ser apreciados pelo sistema CEP/CONEP.

IV. nao aprovado;

V. aprovado e encaminhado para apreciagdo pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa, nos casos de areas tematicas especiais previstas no item IX da
Resolugcao CNS 466/12.

CAPITULO VIl - DO FUNCIONAMENTO

Art. 24° - O CEP reunira uma vez por més em sessao ordinaria, totalizando pelo menos
12 (doze) reunides anuais, respeitando o calendario académico As reunides também
poderao ocorrerem carater extraordinario, quando convocado pelo Coordenador ou pela
maioria de seus membros. Ao inicio de cada ano serao agendadas as reuniées do ano
em curso, por proposta da coordenagao a ser aprovada pelo Colegiado.

Art. 25° - A reunidao do CEP se instalara e deliberara com quérum minimo da maioria
simples de seus membros, e sera dirigida pelo seu Coordenador ou, nas suas auséncias,
pelo Coordenador Adjunto.

Paragrafo unico. Os membros com afastamento oficial, como licencas e férias, n&o seréo
contabilizados para o calculo do quérum.

Art. 26° - As reunides do CEP ocorrerao da seguinte forma:

l. verificacdo da presenga do Coordenador, e, na sua auséncia, abertura dos
trabalhos pelo Coordenador Adjunto;

II.  verificacdo de presenga dos membros titulares e existéncia do quérum minimo que
deverao assinar o livro de presenca para controle;

lll.  votacdo e assinatura da Ata da reunido anterior;

IV. discussao das demandas internas;

V. comunicagobes breves e franqueamento da palavra;

VI. leitura e despacho do expediente;

VIl. ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votagao dos pareceres;

Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias da Saude (CEP/CCS/UFES)
Av. Marechal Campos, 1468 — Maruipe — Vitéria — ES — CEP 29.040-091
Tel/Fax: (27) 3335 7504 — E-mail: cep.ufes@hotmail.com



UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESPIRITO SANTO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE

VIII. organizagéo da pauta da proxima reuniao;
IX. distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;
X. encerramento da sessao.

CAPITULO VIIl - ESTRUTURA ADMINISTRATIVA

Art. 27. O CEP/CCS/UFES dispde de uma secretaria com um funcionario exclusivo para
atender exclusivamente os assuntos relativos a esse comité que esta localizada no
segundo andar do prédio da Administragdo do CCS, localizado na Av. Marechal Campos,
1468 — Maruipe, Vitoria - ES, Brasil (telefone +55 27 33357211). O horario de
funcionamento do CEP é de 08:00 as 18:00h, sendo aberto ao publico em geral e aos
pesquisadores de 08:00 as 12:00h.

Art. 28° - Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do
Comité e especificamente:

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

II. instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;

lll.  promover a convocagao das reunides;

IV. indicar membros para estudos e emissado de pareceres necessarios a compreensao
da finalidade do Comité;

V. atuar como moderador nas discussdes, identificando opinides antagbnicas. Cabe a
ele permitir a apresentacdo de pros e contras da situacdo, estimular o
questionamento, facilitar a conclusao do grupo e submeter a decisao em plenario. E
quando for o caso, exercer direito do voto de desempate;

VI. assegurar o atendimento as exigéncias da CONEP/MS conforme a Resolugdo CNS
n.° 466/12 e suas complementares;

VII. tomar conhecimento de todos os protocolos de pesquisa a serem analisados e
providenciar a sua distribuicdo em esquema de rodizio aos relatores;

VIII. zelar pelo cumprimento dos prazos previstos ;

IX. assinar os pareceres do CEP/CCS/UFES em nome do colegiado, além de expedir
outros documentos que se fizerem necessarios;

X. estimular o continuo aperfeicoamento dos membros do CEP/CCS/UFES em ética na
pesquisa ou mesmo designar membros com a responsabilidade de cuidar de forma
especial dessa tarefa

Xl. Promover atividades para capacitagao de seus membros e promog¢ao da educagao
em ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

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

Art. 29°. Compete ao Coordenador(a) Adjunto(a):
a) Substituir o Coordenador(a) quando necessario;
b) Auxiliar o(a) Coordenador(a) em suas tarefas;
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c) Desempenhar tarefas que Ihes sejam confiadas pelo(a) Coordenador(a).
Art. 30° - Aos membros do CEP/CCS/UFES compete:

l. estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes foram atribuidas
pela Coordenacao;

.  comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito
de matérias em discussao;

lll. desempenhar fungdes atribuidas pela Coordenacéo.

§ 1° O membro do Comité devera se declarar impedido de emitir pareceres ou participar
do processo de tomada de decisdo na analise de protocolo de pesquisa em que estiver
diretamente ou indiretamente envolvido.

§ 2° O membro deste Comité que apresentar trés faltas consecutivas ou 4 (quatro
alternadas) as reunides ordinarias de trabalho, sem justificativa legal, sera
automaticamente desligado deste Comité.

Art. 31 — Substituicdo de membros do CEP/CCS/UFES
No caso de exclusdao de algum membro havera substituicdo por meio de processo
seletivo interno obedecendo as disposi¢cdes do artigo 9°.

Art. 32° - A secretaria do CEP compete:

l. assistir as reunioes;

IIl.  encaminhar o expediente;

lll.  manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que
devem ser examinados nas reunioes do CEP;

IV. providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

V. lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de registro
de atas, e de registro de deliberagdes, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;

VI. lavrar as atas de reunides do CEP;

VII. providenciar, por determinacdo da Coordenagao, a convocacido das reunides de
trabalho;

VIII. distribuir aos Membros do CEP a pauta das reunides;

IX. organizar o arquivamento de documentacao deste Comité.

CAPITULO IX - DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 33° - Os casos omissos, e as duvidas surgidas na aplicagdo do presente Regimento
Interno, serao dirimidas pela Coordenacao do CEP/CCS/UFES.
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Art. 34° - O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta do
CEP/CCS/UFES, por meio da maioria absoluta de seus membros.

Vitéria-ES, 04 de maio de 2014.
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