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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP '

CAPITULO|

Da natureza juridica e da finalidade

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa, neste Ragimento designado pela
palavra Comité e pela sigla CEP, ¢ um o6rgao coegiado, interdisciplinar €
independente, com munus publico, de carater consultivo, deliberativo e
educativo, vinculado a Diregéo Geral do Instituto Master de Ensino Presidente
Anténio Carlos de Araguari. O funcionamento do CEP e seu regimento estao
atualizados em conformidade as Resolucées CNS n' 466/12, CNS n° 240/97,
CNS n° 370/07, CNS n° 510/16, CNS 563/17 e a Ncrma Operacional CNS n°

001/2013.

Art. 2° - O CEP destina-se a fazer a revisao ética de toda e qualquer pesquisa
envolvendo ser humano, sob a responsabilidade da instituicao.

§ 1°- Entende-se por proposta de pesquisa envolvendo ser humano a que seja
do interesse deste, individual ou coletivamente, de forma direta ou indireta,
incluindo o manejo de informagdes ou materiais. ‘ ;

§ 2° - A apreciagao ética da pesquisa referida no caputnao podera ser
dissociada da sua analise cientifica, a ser feita pelo rzlator, individualmente ou
com o auxilio de consultor ad-hoc.

§3°-E déver do CEP defender os interesses dos part‘cipant'es da pesquisa
emsua integridade e dignidade, assim como zelar para o desenvolvimento da
_ pesquisa dentro dos padrdes éticos.

§ 4° - Antes de iniciar a pesquisa envolvendo ser humano, 0 pesquisador
- devera encaminhar a sua proposta ao CEP, ciente o seu superior hierarquico,
constituindo falta funcional a omissao desse procedimanto.

. CAPIiTULOI

Da organizagao e do funcionamento

Art. 3°- O CEP é composto de, no minimo 09 (nove) membros, sendo 8 (oito)
desses, funcionarios da Instituicdo € cujos nomes serao indicados pelas
unidades académicas das areas de saude, de ciéncias exatas, sociais €
humanas, com a anuéncia da Direcao Geral do Instituto Master de Ensino
Presidente Anténio Carlos de Araguari. O 9° (nono) membro, um representante
da comunidade sera indicado, conforme legislacac vigente, pelo Conselho
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Municipal de Saude ou outra entidade correlata e, todos, designados por ato
proprio para a composi¢ao do Comité. Ainda constituem o CEP, 4 (quatro)
membros suplentes, tambem funcionarios da Instituicdo, que substituirdo os
membros titulares em suas auséncias justificadas.

§ 1°- Na constituicao do CEP participardo profissionais do Instituto Master de
Ensino Presidente Anténio Carlos de Araguari, sendo que pelo menos dois
tercos com experiéncia em pesquisa. Dentre os representantes da instituicao
ou da comunidade podera haver um membro da magistratura ou do ministerio
publico, que atuara também como fiscal dos interesses dos participantes da
pesquisa, ao lado de pelo menos um representante ccnvidado da comunidade.

§ 2° - Nos termos do paragrafo primeiro deste artigo, o CEP tera carater multi e
transdiciplinar, sempre que possivel sendo constitusido de profissionais de
diferentes categorias profissionais, participando pessoas de ambos 0S sexos.
Podera ainda contar com consultores ad-hoc, pessoas pertencentes ou nao a
instituigao, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

§ 3°- Na primeira reunido de trabalho, presidida pela Diregao Geral da
Instituicado, o CEP escolhera, por votagdo, dentre 0s Seus membros, 0
coordenador do Comité para um mandato de trés anos, permitida a reeleicao,
bem como um vice-coordenador que assumira as responsabilidades diretivas
do comité, na auséncia do seu coordenador.

~ § 4° - A investidura dos membros do CEP é de 3 (trés) anos, permitida a
reconducao.

§ 5°- Apds o primeiro ano de funcionamento de cada mandato, a critério da
Instituigao e/ou a pedido dos interessados, podera ocorrer a substituicao de até
quatro membros do CEP, sendo a indicacao do substituto efetuada em até 30
~(trinta) dias, preferencialmente entre 0s membros suplentes.

§ 6°- Os. membros do CEP nao poderéo ser remunerados no desempenho de
sua tarefa, podendo receber ressarcimento de despesas’ efetuadas com
transporte, hospedagem € alimentacao, e serdo dispensados das atividades
institucionais, nos horarios de seu trabalho no CEP de outras obrigagbes na
instituicdo, dado o carater de relevancia publica da furi¢cao;

§ 7°- Os membros do CEP deverdo ter total indepandéncia na tomada das
decisdes no exercicio das suas fungées, mantendo sob confidencial e sigilo as
informacdes recebidas, isentando-se em questées financeiras e conflitos de
interesse decorrentes da pesquisa. O conteudo a ser tratado durante todo o
procedimento de analise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP e
de ordem estritamente sigilosa; suas reunioes serdo sempre fechadas ao
publico. Os membros do CEP e da CONEP e todos os funciohdrios que terao
acesso aos documentos, inclusive virtuais, € reunides, deverao manter sigilo
\ comprometendo-se por declaragao escrita, sob pena de responsabilidade.
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§ 8° - O Diretor Geral da Instituicao acompanhara os trabalhos do CEP,
podendo recorrer para o Comité Gestor de qualquer deliberagao que possa

comprometer a instituicéo.

§ 9°- Durante o desenvolvimento da pesquisa, o CEP podera ser solicitado
para fevisar e opinar sobre qualquer aspecto ético a ela vinculada,
independentemente de sua analise prévia.

§ 10°- As pesquisas submetidas ao CEP serdo, a seu critério, distribuidas aos
membros do Comité, observando o principio da impessoalidade.

Art. 4° - O CEP reunir-se-a, ordinariamente, uma vez por més, sendo previstas
cinco reunides por semestre, ou extraordinariamente, sempre que convocado
por seu coordenador, por sua iniciativa ou por requerimento da maioria dos

“seus membros.

§ 1° - Antes do inicio de cada ano sera langado um edital onde sera avisada a
toda a comunidade académica com ampla divulgagdo, o calendario das
reunides. -

§ 2° - O numero minimo de membros para inicio e para deliberacoes em
reunides sera de 50% mais um de todos os'componetzs do CEP.

§ 3° - O controle de frequéncia das presengas dos riembros nas reuniées do
CEP sera feita por lista de presenca nominal, que sera submetida para
assinatura dos presentes ao iniciode cada reuniao. g

§4° - membro que se ausentar a trés reunides conse:utivas, sem justificativas,
ou a cinco intercaladas ao longo de um ano, sera desligado do CEP, sendo
solicitada a sua imediata substituicao.

§ 5° - De cada reuniao do CEP sera lavrada a respectiva ata, assinada pelo
coordenador e membros. presentes, em livro proprio ou em folhas soltas, com
numeragao seqlencial, para arquivamento na Secretaria do Comité.

§ 6° - Os trabalhos de secretaria do Comité seido exercidos por um(a)
funcionario(a) técnico-administrativo, com horario- de: atendimento ao publico
das 8 as 12 horas e das 13 as 17 horas, na sala exclusiva para uso do CEP,
localizada no bloco central da Faculdade com funcionario técnico-administrativo

exclusivo.

§ 7° - As reunides e deliberacdes do CEP obecdecerao ao disposto nas
orientagées sobre ética constantes na legislacédo aplicavel.
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CAPITULO Il

Da competéncia

Art. 5°- Compete ao Comité de Etica em Pesquisa:

l. Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
inclusive os multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas
decisdes sobre a ética da pesquisa a ser desernvolvida na instituicéo, de
modo a garantir e resguardar a integridade € direitos dos voluntarios

participantes nas referidas pesquisas.

. Realizar a checagem documental dos protocolos de pesquisas
: submetidas para avaliagao no prazo de 10 dias corridos.

[Il. Emitir parecer consubstanciado por escrito, ro prazo maximo de 30
(trinta)dias, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e
data de revisdo. A revisao de cada protocolo culminara com seu
enguadramento em uma das seguintes categories:

- APROVADO - quando 0 protocolo encontra-se totalmente adequado

para execucao. ]

- COM PENDENCIA - quando o CEP considera necessaria a corregao do

protocolo apresentado, e solicita revisao especifica, modificagao ou

informagéo relevante, que devera ser atendida em prazo de 30 (trinta)

dias pelos pesquisadores;

- NAO APROVADO - quando a decis&o considera que 0s dbices éticos do

protocolo sdo de tal gravidade que nao pocem Ser superados pela

tramitagdo em “pendéncia’.

Das decisées de nao aprovagdo cabera recursd ao préprio CEP elou a

CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for

apresentado para fundamentar de uma reanalise :

- ARQUIVADO - quando 0 pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as

respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer.

'~ SUSPENSO - quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser
" interrompida por motivo de seguranca, espzcialmente referente ao

participantes da pesquisa. :

- RETIRADO - quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagao do

pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do

protocolo, antes de sua avaliacao ética. Neste caso, O protocolo €

considerado encerrado. ‘

V. Manter a guarda confidencial de todos os dados, digitais ou escritos,
‘obtidos na execugao de sua tarefa e arquivamento do protocolo completo,
que ficara a disposicao das autoridades pertinentes' por um periodo de 5

(cinco) anos;
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V. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatorios dos
pesquisadores; ;

Vl. Realizar programas de capacitagdo dos membros bem como da
comunidade académica, promovendo a educagio em ética em pesquisa
envolvendo seres humanos, conforme requer a Norma Operacional n°

001/13

VIl. Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexao em
torno da ética na ciéncia, promovendo institucionalmente a realizagao de
cursos, treinamentos e capacitagées a respeito da ética em pesquisa
envolvendo seres humanos; : s

VIIl. Receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte
dentincias de realizagao de pesquisas ndo aprovadas pelo CEP, bem
como denuncias de abusos ou notificacdo scbre . fatos adversos, que
possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade,
modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendn, se necessario, adequar
0 termo de consentimento. Considera-se como eticamente inaceitavel a
pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou;

IX. Manter arquivo das suas atividades, inclusive: dos protocolos de
pesquisas avaliados, por periodo de 5 anos a partir da data do ultimo

tramite;

X.  Requerer instauragéo de sindicancia a Direcao da Faculdade em caso de
denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em
havendo comprovagdo, comunicar & Comissa> Nacional de Etica em
Pesquisa - CONEP e, no que couber, a outras instancias, incluindo o

Ministério Publico;

Xl :Comuni_car as situagdes de vacancia ou afastamento de membros e
~ encaminhar a CONEP as substituicoes efetivadas, justificando-as;

XIl. Caso seja nomeado novo representante de usuario e/ou membro o CEP
‘devera solicitar as devidas alteragdes dos dados via formulario especifico
encaminhado a Conep. No caso da substituicdo do representante de
usuario a nova indicacdo devera ser solicitida a instituicdo que o
indicou;e i

XIll. Manter comunicagao regular e permanente com a CONEP.

Art. 6° -Compete ao Coordenador: dirigir, coordenar e ‘supervisionar as
atividades do CEP e especificamente:
|.  ‘Instalar e presidir suas reunioes; ] 2
. Suscitar o pronunciamento do CEP quanto as questoes relativas aos
projetos de pesquisa envolvendo seres humanos;
lll. Tomar parte nas discussdes e votacoes e, quando for o caso, exercer
. direito ao voto de desempate; \
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Indicar membros para realizagéo de estudos, levantamentos e emisséo de
pareceres necessarios a consecucao da finalidede da comisséo, ouvidos
os demais membros; '

IV. Convidar entidades, cientistas, técnicos e personalidades para
colaborarem em estudos ou participarem como consultores ad hoc na
apreciagdo de matérias submetidas @ CONZ=P, ouvidos 0s demais

. membros; :

V. Propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame da matéria,
ouvidos os demais membros;

Vl. Encaminhar plano de trabalho anual e relatérios parciais ou no minimo,
anual, 8 CONEP, ouvido os demais membros;

VIl. Assinar os pareceres finais sobre 0s projetos de pesquisa envolvendo
seres humanos, denuncias ou outras matérias pertinentes ao CEP,
segundo as deliberagoes tomadas em reuniao;

VIIl. Solicitar aos membros do CEP a emissao parecer ad referendum em
matérias consideradas urgentes, dando conhecimento aos membros para
deliberacao na reunido seguinte;

IX. Propor ao Plenario a elaboragdo de veiculos de comunicagao das
atividades do CEP, com objetivo de divulgagao e educagao;

X Receber as correspondéncias, projetos, denuncias ou outras matérias,
dando os devidos encaminhamentos,

XI. Designar relatores para 0s projetos protoco'ados, € envia-los para
apreciagao. . :

Art. 7° - Ao Vice-Coordenador cabe:
"I Substituir o Coordenador nas suas faltas ou impedimentos, &
Il Prestar assessoramento ao Coordenador em matéria de competéncia do

orgao.

Art. 8°- Aos Membros cabe: . ; Y
|. - Estudar e relatar nos prazos estabelecidos as matérias que lhes forem

atribuidas; ,

. Comparecer as reunioes, relatando projetos de pesquisa envolvendo
seres humanos, proferindo- voto e manifestando-se a respeito das
matérias em discussao;

“lll. /Requerer votagao de matérias em regime de urgéncia;

I\V.  Apresentar proposicoes sobre as questdes atinentes a CONEP;

V. Desempenhar atribuicoes que Ihes forem conferidas;

VI. Manter o sigilo das informagoes referentes aos processos apreciados e
outras matérias consideradas sigilosas pelo-Plenario, € :

VIl. Emitir por solicitagdo do Coordenador parecer ad referendum em

situacdes de urgéncia.

Art. 9° - Ao(A) Secretario(a) cabe:
|. Assistir as reunioes, :
Il  Encaminhar e providenciar o cumpfimento das dz:liberagdes do CEP;

Ill. Organizar a pauta das reunioes;
I\V. Preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo a memoria

das reunides;
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V. Manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos
em analise;
VI, Elaborar relatério anual das atividades do Corrité a ser encaminhado a
CONEP, e 4 ,
VIl. Coordenar a elaboracdo de veiculos de comunicacédo das atividades do
CEP.

Art. 10° - O protocolo de pesquisa referido'no art. 5°, a ser submetido ao CEP,
somente podera ser apreciado se estiver instruido com o0s seguintes
documentos, em portugués: |

| Folha de rosto: titulo do projeto, nome, numero da carteira de identidade,

CPF, telefone e endereco para correspondéncia do pesquisador
responsavel e do patrocinador, bem como o nome € assinatura dos
dirigentes da instituicdo e/ou organizagao.

Il.  Descrigao do protocolo de pesquisa, compreendendo os seguintes itens:

a) Antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o
proposito for testar um novo produto ou dispositivo para a saude, de
procedéncia estrangeira ou nao, devera ser indicada a situagao atual
de registro junto a agéncias regulatérias do peis de origem;

b) Descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e
métodos, casuistica, resultados esperados e bibliografia);

‘c) Andlise critica de riscos e beneficios;

d) Duragéo total da pesquisa, a partir da provagao;

e) Explicitagéo das responsabilidades do pesquisador, da instituicdo, do
promotor e do patrocinador; ;

f) Explicitagao de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

g) Local da pesquisa detalhar as instalagoes dos servigos, centros,
comunidades e instituicdes nas quais se processarao as varias etapas
da pesquisa; »

h) Demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender aventuais problemas dela
resultantes, com a concordancia documentada da instituicao;

i) 'Explicitacdo de acordo pré-existente quanto a propriedade das

’ informacbes geradas, demonstrando a inexisténcia de qualquer
clausula restritiva quanto a divulgagcao publica dos resultados, a menos
que se trate de caso de obtencdo de patenteamento, neste caso, 0s
resultados devem se tornar publicos, tdo loco se encerre a etapa de
patentearnento; >

j) Declarac&o de que os resultados de pesquisa seréao tornados publicos,
sejam eles favoraveis ou nao; e :

k) Declaragao sobre o uso e destinagdo do material elou dados coletados.

Il Informagdes relativas ao participante da pesquisa: \

" a) Descrever as caracteristicas da populacao & estudar; tamanho, faixa
etaria, sexo, cor. (classificagdo do IBGE), estado geral de saude,
classes e grupos sociais etc. Expor as razoes para utilizagao de grupos
vulneraveis;

b) Descrever os métodos que afetem diretamente os participantes da
pesquisa; )
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c) Identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimes,
registros e dados a serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse
material sera obtido especificarnente para os propésitos da pesquisa
ou se sera usado para.outros fins;

d) Descrever os planos para o recrutamento de individuos e os
procedimentos a serem seguidos. Fornecer critérios de incluséo e
excluséo;

e) Apresentar o formuldrio ou termo de consentimento, especifico para a
pesquisa, para a apreciagao do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo
informacdes sobre as circunstancias sob as quais o consentimento
sera obtido, quem ira tratar de obté-lo e a natureza da informagao a ser
fornecida aos participantes da pesquisa;

f) Descrever qualquer risco, avaliando sua possihilidade e gravidade;

g) Descrever as medidas para protegdo ou minirizagao de qualquer risco
eventual. Quando apropriado, descrever as medidas para assegurar 0s
necessarios cuidados a saude, no caso de danos ao individuos.
Descrever também os procedimentos para monitoramento da coleta de
dados para prova a seguranga dos individuos, incluindo as medidas de
protecado a confidencialidade; e

h) Apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos participantes da
pesquisa. A importancia referente podera ser de tal monta que nao
possa interferir na autonomia da decisao do individuo ou responsavel
de participar ou nao da pesquisa.

IV. Qualificagdo dos pesquisadores: curriculum vitae do pesquisador
responsavel e dos demais participantes.

V. Termo de compromisso do pesquisador resporsavel e da instituicao de
cumprir os termos da Resolugdo CNS 466/12, CNS 510/16 ou outra que
vier a suscedé-la.

\ : CAPITULOIV

Das disposicées regimentais gerais e transitorias

Art. 11°- Serao receptiveis pela instituicdo as normas posteriores as Res.
466/12 e 510/16, do Conselho Nacional de Salde, e outras, do Governo
Federal, compativeis com a autonomia didatico-cientifica da Faculdade, quanto
a ética em pesquisa envolvendo ser humano. -

Art.12° - Sera incentivada pela Faculdade, a promogao da educacéo em ética
em pesquisa envolvendo seres humanos, facultando @os membros do CEP, por
meio de cursos, participagdo em féruns congressos, entre outros.

Art. 13° - O CEP n#o avalia pesquisas com uso de anmais.
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Aft. 14°— Situagées nao previstas neste Regimanto serdo avaliadas e

deliberadas pelos membros relatores, ouvida a Dire¢do Geral da Instituicao e
tendo o seu Coordenador o voto de qualidade. SN

Araguari, 08 de Agosto 2018.
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