Fundacdo Educacional Serra dos Orgdios

/Il‘ : Centro Universitdrio Serra dos Orgdos

Reitoria

PORTARIA

PO/GR/E/001/22 10/01/2022

A Reitora do Centro Universitdrio Serra dos Orgdos (UNIFESO), no uso de suas

_ atribuices estatutdrias, de acordo com o Art. 22, inciso Xlll do Estatuto do
UNIFESO e “ad-referendum” do Conselho de Administra¢éo Superior - CAS e do

Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensdo — CEPE,

RESOLVE:

. Aprovar o Regimento do Comité de Etica em Pesquisa do UNIFESO, na
forma do anexo desta Portaria;

Il. Os efeitos do Regimento entram em vigor a partir da data desta Portaria;

lll. Deé-se ciéncia, ampla divulgagdo e cumpra-se.

Prof. Dr?. Verdnica Santos A
Reitora do UNIFES

querque
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Fundagao Educacional Serra dos Orgaos
Centro Universitario Serra dos Orgaos
Pro-Reitoria Académica

Diretoria de Pos-Graduacgao, Pesquisa e
Extensdo Comité de Etica em Pesquisa

REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO
CENTRO UNIVERSITARIO SERRA DOS ORGAOS

CAPITULO |
NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1° - Aprovado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) em
21/12/2004 sob o registro n° 25000189665/2004-16, o Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) do Centro Universitario Serra dos Orgdos (UNIFESO) é um colegiado
interdisciplinar e independente, de carater consultivo, deliberativo e educativo,
criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro
de padrbes éticos, observando a seguridade aos direitos e deveres dos
participantes da pesquisa e da comunidade cientifica.

§ 1° - De acordo com seu Regimento Geral, o UNIFESO mantém o CEP
obedecendo a legislagao e a normas préprias, respeitando a autonomia e
independéncia deste Comité, mediante este regimento especifico aprovado pelos
Conselhos Superiores.

§ 2°- Sao asseguradas a vinculagao e a integragao do CEP ao UNIFESO, através
da Diretoria de P6s-Graduagao, Pesquisa e Extensao (DPPE).

§ 3°- E também objetivo do CEP do UNIFESO, por seu carater educativo, contribuir
para o desenvolvimento académico da Instituigao, numa perspectiva pedagdgica
da promogado da pesquisa, colaborando para a qualidade do processo de
investigacao cientifica.

§ 4° - Nao se confunde sua natureza especifica de 6rgao encarregado da vigilante
orientacao ética do CEP com a func¢ao de 6rgéao encarregado da orientagao tedrica,
metodoldgica e técnica dos projetos de pesquisa, ainda que o nivel ético dos
protocolos de pesquisa deva se relacionar com sua qualidade académico-
cientifica.

CAPITULO Ii
DA COMPOSICAO E DA SEDE

Art. 2° - O CEP tera sua composicdo multiprofissional e transdisciplinar, nao
devendo haver mais da metade dos seus membros pertencentes a mesma
categoria profissional, participando pessoas de ambos os sexos. Deve ser
constituido por um colegiado com numero nao inferior a 07 (sete), aqui incluidos
seus Titulares e Suplentes, com as mesmas atribuigcdes. Pelo menos 50% de



seus membros deverdo comprovar ter experiéncia em pesquisa. Todos seréo
indicados pela Reitoria do UNIFESO, de modo a integrar:

| - uma representagdo de cada um dos Centros de Ensino, Pesquisa e Extenséo,
assegurando a participagao de profissionais da area da saude, das ciéncias exatas
e tecnoldgicas e das ciéncias humanas e sociais;

Il - uma representacdo do Hospital das Clinicas de Teresépolis Costantino
Ottaviano;

lll - uma representagéo do Corpo Técnico Administrativo;

IV - uma representagdo dos usuarios da pesquisa, garantindo a participagao da
comunidade; e

V - um membro com experiéncia curricular na area de bioética ou ética em
pesquisa.

§ Unico - O CEP podera contar com consultores “ad hoc”, pessoas pertencentes
ou ndo a Instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

Art. 3° - A duracado do mandato sera de 3 (trés) anos, podendo ser renovado por
iguais periodos sucessivos.

Art. 4° - Na impossibilidade de participagdo do membro Titular, esse devera
comunicar com antecedéncia a coordenagcao do CEP, que convocara um Suplente
da area.

Art. 5° - De acordo com a demanda, o coordenador do CEP podera encaminhar
projetos para avaliagao pelos Suplentes.

Art. 6° - Sera dispensado, automaticamente, o membro que, sem comunicagao
prévia, deixar de comparecer a 4 (quatro) reunidoes consecutivas ou a 6 (seis)
intercaladas durante 1 (um) ano. As auséncias justificadas ndo poderao exceder a
6 (seis) no periodo de 1 (um) ano.

§ Unico -. Na hipotese desse artigo, um Suplente sera convocado pelo
Coordenador do CEP e sera solicitada a indicagcdo de novo membro Titular a
Reitoria do UNIFESO, respeitados os requisitos do artigo 2°.

Art. 7° - O CEP tera um Coordenador e um Coordenador Adjunto eleitos entre os
seus membros com mandatos iguais aos dos membros do Comité, podendo ser
reconduzidos.

Art. 8° - O CEP funciona em local apropriado, devidamente instalado e equipado,
na Diretoria de Pdés-Graduacdo, Pesquisa e Extensdo (DPPE) do UNIFESO,
Campus Antonio Paulo Capanema de Souza, Prédio Renascimento, localizado na
Avenida Aberto Torres, n°® 111, Bairro Alto, Cidade Teresépolis, RJ, CEP: 25.964-
004. O horario de funcionamento e de atendimento aos pesquisadores e ao publico
em geral € entre 9h e 19h, de segunda a sexta-feira, ou através do endereco
eletrénico cep@unifeso.edu.br e telefone (21) 2641-7088.




CAPITULO il
DAS ATRIBUIGOES
Art. 9° - Sao atribuicées do CEP:

| - revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos a serem
desenvolvidos prioritariamente no UNIFESO, com o fim de avaliar a observancia
dos principios éticos e cientificos e das normas vigentes relativas a pesquisa em
seres humanos;

Il - emitir parecer consubstanciado no prazo maximo de 30 (trinta) dias e envia-lo
ao pesquisador principal, via Plataforma Brasil;

Il - emitir parecer consubstanciado no prazo maximo de 30 (trinta) dias e envia-lo
a CONEP, para os projetos nas areas tematicas especiais (Resolugdo CNS
466/2012) e projetos que, a critério do CEP, sejam julgados merecedores de analise
pela CONEP;

IV — garantir a regularidade de uma reunido mensal (minimo de 12 reunides por
ano) ou em carater extraordinario, por convocagdo do seu Coordenador, sob a
presenca de mais da metade dos seus membros;

V - exercer o poder fiscalizador do cumprimento dos protocolos de pesquisas por
ele aprovados;

VI - promover a divulgagéo das normas éticas referentes a pesquisas envolvendo
seres humanos, através de eventos e circulares internas;

VIl - ao receber denuncias ou perceber situagdes de infragdes éticas, sobretudo as
que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos deverdo ser
comunicados as instancias competentes, no caso a Reitoria do UNIFESO, para
averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico;

VIl — realizar programas de capacitagdo dos membros do CEP, bem como da
comunidade académica, e promover a educagao em ética em pesquisa envolvendo
seres humanos;

IX — manter arquivado os protocolos analisados pelo CEP, incluindo os
digitalizados, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos;

X — os membros dos CEP nao poderao ser remunerados no desempenho de sua
tarefa, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentagao, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos
horarios de seu trabalho no CEP de outras obrigagdes na instituicdo, dado o carater
de relevancia publica da funcgéao.

Xl — E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas
quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua
imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/Conep.



§ 1°- O CEP pode, se solicitado pela CONEP, revisar protocolos de pesquisa de
outras instituigoes.

§ 2°- Sao motivos de convocagéao extraordinaria:

| - dentncia de violagdo dos postulados e normas éticas no andamento de
protocolos de pesquisas j& aprovados; e

Il - dentincia de andamento, ao Coordenador/Diretor Clinico, de protocolo de
pesquisa ainda nao revisado pelo Comité,;

Art. 10 - Cabe, individualmente, aos membros do CEP:
| - comparecer as reunides ordinarias mensais e extraordinarias do CEP;

Il — analisar, nos prazos estabelecidos, os protocolos de pesquisa e matérias que
Ihe foram atribuidas, bem como emitir e entregar o parecer consubstanciado;

lll — comunicar, com antecedéncia de pelo menos 72 (setenta e duas) horas, a
Secretaria Administrativa do CEP, sua impossibilidade de comparecer a reunido ou
de revisar o protocolo de pesquisa sob sua responsabilidade;

IV - consultar outros membros do CEP, se julgar necessario, ao apreciar os
protocolos de pesquisa, desde que a liberagdo de parecer nao ultrapasse o prazo
de 30 (trinta) dias normatizados pela CONEP;

V - comunicar ao Coordenador do CEP a necessidade de convidar consultor “ad
hoc”;

VI - manter o sigilo das informagées referentes aos projetos apreciados e outras
matérias consideradas sigilosas pelo CEP; e

VII - propor atividades de divulgagéo e educagao na area da ética em pesquisa em
seres humanos.

Art. 11 - Cabe ao membro Suplente substituir o membro Titular nas suas faltas ou
impedimentos.

Art. 12 - Cabe ao Coordenador dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do
CEP e especificamente:

| - instalar e presidir as reunides;

Il - suscitar o pronunciamento do CEP quanto as questdes relativas aos projetos
de pesquisa;

lll - convidar consultores “ad hoc” para a apreciagcdo de questdes especificas,
quando solicitado ou sempre que achar necessario, ouvidos os outros membros do
Comité;

IV - emitir parecer “ad referendum” em matérias consideradas urgentes, dando
conhecimento aos membros para deliberagdo na reuniao seguinte;

V - propor a elaboragéo e estratégias de comunicacéo das atividades do CEP, com
objetivo de divulgacao e educacéo; e



VI — convocar Suplentes quando se fizer necessario.

Art. 13 - Cabe ao Coordenador Adjunto substituir o Coordenador nas suas faltas
ou impedimentos e auxilia-lo em suas tarefas, quando solicitado.

Art. 14 - Cabe ao Secretario Administrativo:

| - assistir as reunides e registrar suas atas;

Il - encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberagées do CEP;
lll - organizar a pauta das reuniées;

IV - receber as correspondéncias, projetos, dentncias ou outras matérias, dando
os devidos encaminhamentos;

V - preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo a memaéria das
reunides; e

VI - coordenar as atividades da Secretaria, como organizacao de banco de dados,
registro de deliberagdes, protocolo e outras.

CAPITULO IV
DA TRAMITAGAO DOS PROJETOS E DA ADMINISTRAGAO DO COMITE

Art. 15 - Para que possa ser encaminhado ao CEP, todo e qualquer protocolo de
pesquisa devera ser incluido na Plataforma Virtual de apresentagéo de Projetos de
Pesquisas vinculado a CONEP (http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf), ou
ao que vier substitui-la, e devera conter informagées precisas e completas da sua
metodologia, casuistica e objetivos, resumo de seus fundamentos técnicos e
bibliografia pertinente.

§ 1° - Deve estar citado no corpo do Protocolo de Pesquisa que o projeto estad em
consonancia com o estabelecido na Resolugdo n° 466/2012 e suas normas
complementares e com o Codigo de Etica Médica de 2010, Capitulo XII, Artigos 99
a 110), se for o caso.

§ 2° - O CEP orientara os pesquisadores, quando solicitado, com relagédo a forma
de acessarem a Plataforma Brasil e ao correto preenchimento de seus itens,
conforme exigéncia da CONEP. Os projetos em linguas estrangeiras deverdo ser
acompanhados da tradugéo para o portugués.

§ 3° - Todo projeto de fora do UNIFESO, mas que for realizado em suas
dependéncias, devera ter um co-responsavel da Instituicao.

Art. 16 - As reunides serao realizadas com a presenca de mais da metade de seus
membros Titulares e serdo registradas em ata. O controle da presenca sera
realizado mediante assinatura em lista propria.



Art. 17 — As reunides do CEP serdo sempre fechadas ao publico e o contetdo
tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no
Sistema CEP/CONEP sera mantido em sigilo. Os membros do CEP e todos os
funcionarios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunioes
deverdo manter sigilo, comprometendo-se, por declaragéo escrita, sob pena de
responsabilidade.

Art. 18 - As deliberacdes serdo tomadas em reunies e aprovadas por voto de mais
da metade dos presentes.

§ Unico As reunides serdo mantidas com a regularidade mensal, perfazendo no
minimo, doze renuides por ano, através de convocagdo por comunicacao
eletrénica.

Art. 19 - As deliberagées serdo consignadas em pareceres assinados pelo
Coordenador.

Art. 20 - A pauta das reunides sera preparada incluindo as materias definidas na
reunido anterior e demais assuntos considerados pertinentes por seus membros e
enviados ao Coordenador para serem incluidos na pauta.

Art. 21 - A participacao de qualquer membro do Comité no protocolo de pesquisa
a ser revisado o impedira de ser relator, de participar da discussao e de votar, sendo
convocado um Suplente para a votagao.

Art. 22 - O relator de qualquer protocolo de pesquisa tera um prazo de 30 (trinta),
contados a partir da data de recebimento, para elaborar o seu parecer
consubstanciado e anexa-lo na Plataforma Brasil.

Art. 23 - A identidade dos relatores sera mantida em sigilo, a fim de evitar
constrangimentos ou cerceamento da liberdade de julgamento. Assim sendo, o
parecer consubstanciado que sera entregue ao pesquisador sera sempre assinado
pelo coordenador do CEP.

Art. 24 — O CEP, para analise dos protocolos de pesquisa, dispoe de 10 (dez) dias
para checagem documental e de 30 (trinta) dias para liberar o parecer, de acordo
com o contido na Resolucdo n° 466/12 complementada pela Norma Operacional n°
001/13, enquadrando-os nas seguintes categorias de avaliagao:

- Aprovado - Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para
execugao.

- Com pendéncia - Quando a decisdo ¢ pela necessidade de corregao, hipotese
em que serdo solicitadas alteragbes ou complementagdes do protocolo de
pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em
“pendéncia’, enquanto esta n&o estiver completamente atendida. Se o parecer for
de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de trinta (30) dias, contados a partir de
sua emissao na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera
trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo.

- Nao aprovado - Quando a decisédo considera que os 6bices éticos do protocolo
sdo de tal gravidade que nao podem ser superados pela tramitacao em
“pendéncia”. Nas decisées de nao aprovagao cabe 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 reanalise.



- Arquivado - Quando o 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 segurancga, especialmente referente ao participante da
pesquisa.

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

Aprovado e encaminhado a CONEP - Aprovado e encaminhado - quando o
projeto requerer apreciagdo da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
conforme critérios previstos no item IX.4 da Resolugdo CNS 466/2012.

Art. 25 - Sera excluido do Comité e substituido por um Suplente, o membro efetivo
que ndo cumprir os prazos de entrega dos pareceres consubstanciados por mais
de uma vez, ressalvado se apresentada justificativa aceitavel.

Art. 26 - Cabe ao CEP comunicar a Conep as situagbes de vacancia ou
afastamento de membros e encaminhar as substituigées efetuadas, justificando-as,
conforme a Norma Operacional n°® 001/13.

§ Unico - Quando da ocorréncia de greve ou recesso institucional, compete ao
CEP, informar imediatamente a Conep por meio de comunicacao eletrénica para
os devidos fins.

Art. 27 — Compete ao CEP, de acordo com a Carta Circular n® 244/16, da Conep,
em caso de “Greve Institucional”:

- comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais
correlatas quanto a situagao, informando a deciséo de interrupgdo ou nao
temporaria da tramitagao dos protocolos, e se a tramitagdo permanecera
paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve;

- aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duragao
estimado da greve e as formas de contato com a Conep, de modo que
permanegcam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e
apresentacao de denuncia durante todo o periodo da greve,

llI- e em relagdo aos projetos de carater académico, como Trabalho de
Conclusao de Curso (TCC) e outros, a instituicdo devera adequar
devidamente os prazos dos estudantes, de acordo com a situagao de cada
um, caso haja atraso na avaliagcao ética pelo CEP institucional; e informar a
Conep quais providéncias serao adotadas para regularizar a sua atuagao
quanto a tramitagao de protocolos para apreciagao ética, apds o periodo de
paralisacao.

Art. 28 — Compete ao CEP, de acordo com a Carta Circular n® 244/16, da Conep,
em caso de “Recesso Institucional”:

I- informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacao por via
eletrénica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duragao do
recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo



exato de duracéo do recesso e as formas de contato com o CEP e a Conep,
de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade
e apresentagao de denuncia durante todo o periodo do recesso.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 29 - Este regimento esta em consonancia com as Resolugbes n°® 466/2012 e
510/2016 do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude.

Art. 30 - Ficam revogadas as edices anteriores deste regimento que, no entanto,
podera ser revisto e atualizado por exigéncia de a¢do de nova legislagao pertinente
ao assunto.

Art. 31 - O prazo de validade do registro do CEP junto a Conep sera de 3 (trés)
anos. Ao final desse periodo devera ser solicitada a renovacao do registro a Conep,
conforme disposto nos itens 1.4, Il e 11.1, da Resolugdo CNS n°® 370/2007 e letra B),
item 2.1 da Norma Operacional 001/2013.

Teresopolis, 07 de janeiro de 2022.

Prof. Luis Clau de Souza Motta
Coordenador do CEP — UNIFESO

~N

Profa. Joelm j de ezende Fernandes
Coordenadora Adjunta do CEP - UNIFESO



