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UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESPIRITO SANTO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

REGIMENTO INTERNO

CAPITULO1
DA IDENTIFICACAO E FINALIDADES

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario Norte do Espirito Santo
(CEP/CEUNES), aprovado pela Decisdao n° 046/2007, do Conselho Departamental do
CEUNES e instituido pela Resolugdo 35/2007, do Conselho Universitario da
Universidade Federal do Espirito Santo, ¢ um colegiado interdisciplinar e independente,
de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para
defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade com
a finalidade de contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos,
submetendo-a ao que determina a Resolucdo 466/2012-CONEP-CNS-MS e suas
complementares, bem como a legislacdo nacional vigente e documentos internacionais
dos quais o Brasil ¢ signatério.

Art. 2° O CEP/CEUNES tem como objetivos:

a) defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e
dignidade e contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes
ético-cientificos preconizados pelas normas e resolugdes vigentes;

b) encarregar-se da avaliagdo ética de qualquer projeto de pesquisa envolvendo
seres humanos, realizado com a participa¢do de pesquisadores do CEUNES, ou
que tenham o CEUNES como campo de pesquisa;

c) avaliar projetos originados em outras instituigdes sem Comité de Etica em
Pesquisa constituido apds indicagdo da CONEP;

d) emitir Pareceres Consubstanciados sobre os aspectos éticos da pesquisa
envolvendo seres humanos prevendo as consequéncias de tais atividades sobre o
bem estar geral e direitos fundamentais dos participantes, das populagdes
humanas e da comunidade cientifica, bem como os deveres associados aos
mesmos;

e) desempenhar papel deliberativo, consultivo e educativo fomentando a reflexao
ética sobre a pesquisa cientifica;

f) divulgar normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

CAPITULO 11
DOS VINCULOS INSTITUCIONAIS

Art. 3° O CEP/CEUNES ¢ uma instincia deliberativa autonoma, colegiada,
multidisciplinar e multiprofissional.

Art. 4° O CEP/CEUNES ¢ vinculado diretamente a Dire¢cdo do CEUNES, que deve
assegurar os meios adequados para seu funcionamento.
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Art. 5° O CEP/CEUNES mantém relagdes institucionais com a Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP/CNS/MS) e organizagdes afins.

CAPITULO 111
DA ESTRUTURA, COMPOSICAO E FUNCIONAMENTO

Secao I
Da estrutura

Art. 6° Em sua estrutura, o CEP/CEUNES conta com:

a) espago fisico exclusivo e adequado;

b) mobiliario, aparelho de telefonia e equipamentos de informatica com acesso a
internet;

¢) local para arquivo dos Protocolos de Pesquisa e demais documentos recebidos e
expedidos;

d) sitio eletrdnico com acesso as informagdes sobre o CEP/CEUNES, sendo:
documentos e formularios que compdem o Protocolo de Pesquisa; resolugdes;
normas e diretrizes sobre ética em pesquisa; data das reunides ordinarias;
orientagdes sobre o preenchimento de documentos e e-mail de contato;

e) funcionario administrativo designado exclusivamente para as atividades do
CEP/CEUNES.

Secao 11
Da composiciao

Art. 7° O Colegiado do CEP/CEUNES ¢ composto por profissionais dos dois géneros,
com carater multidisciplinar e multiprofissional, sendo pelo menos metade de seus
membros com experiéncia comprovada em pesquisa.

Art. 8° O Colegiado do CEP/CEUNES conta com um nimero de oito (08) membros
titulares e seis (06) membros suplentes, dos quais mais da metade ndo pertence & mesma
categoria profissional e ¢ composto por:

I — Representantes de areas das ciéncias da saude, exatas, sociais, humanas;
IT — Representantes dos usuarios;
IIT — Representantes de classe profissional afim.

Art. 9° Para a composi¢cdo do Comité de Etica serdo observados os seguintes critérios:

§ 1° A escolha dos membros docentes do CEUNES sera por designagao da Dire¢do
do CEUNES.

§ 2° O representante dos usudrios sera indicado pelo Conselho Municipal de Saude
ou associacdes afins da sociedade civil, a pedido do CEP/CEUNES.
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§ 3° A escolha do representante de associagdes de classe sera por indicagdo das
categorias profissionais afins, a pedido do CEP/CEUNES.

§ 4° Cabe ao CEP/CEUNES decidir sobre a adequacdo das indicagdes, deliberando
sobre a aceitagdo conforme o cumprimento dos critérios estabelecidos para a
composi¢ao do Comité.

Art. 10. O mandato dos membros tem duragdo de 03 (trés) anos, permitida reconducao.

Paragrafo tnico. A renovacdo do Colegiado devera ser parcial, garantindo a
permanéncia de, pelo menos, metade dos membros para o novo mandato.

Art. 11. Serd dispensado e substituido o membro que solicitar seu afastamento das
atividades do CEP/CEUNES, ou aquele que deixar de representar a instituicdo que o
designou, ou licenciado de suas fungdes académicas, ou ainda, aquele que, no
cumprimento do mandato, deixar de comparecer, sem justificativa, a 02 (duas) reunides
ordinarias consecutivas, ou a 03 (trés) intercaladas, no periodo de 12 (doze) meses.

§ 1° Em caso de afastamento permanente a pedido do membro ou por destituicdo da
fungdo, o membro substituto cumprira o0 mandato do membro substituido.

§ 2° A auséncia para todos os fins podera ser justificada verbalmente ou por escrito,
cabendo a Coordenacdo do CEP/CEUNES a comunicagdo, em Sessdao do Comité, da
justificativa apresentada.

§ 3° Em caso de apresentacdo de justificativas correspondentes a auséncia em 04
(quatro) reunides ordinarias consecutivas, o Colegiado do CEP/CEUNES julgara o
caso deliberando pela permanéncia ou substituicdo do membro.

§ 4° As faltas do representante dos usudrios serdo informadas ao Conselho
Municipal de Saude ou associagdes afins da sociedade civil que o indicou e em caso
de desligamento serd solicitada um nova indicacao.

§ 5° Em caso de vacancia ou afastamento de membros o CEP/CEUNES comunicara
a Conep.

§ 6° Em caso de nomeacdo de novo representante de usudrio e/ou membro o
CEPCEUNES solicitara as devidas alteragdes dos dados via formulario especifico
encaminhado a Conep.

Art. 12. O CEP/CEUNES conta com um Coordenador ¢ um Vice-coordenador, eleitos
pelo seu Colegiado.

Paragrafo unico. O mandato do Coordenador e do Vice-coordenador tem duragdo de

03 (trés) anos, permitida recondugao.



'ﬂ:";

Campus S&o Mateus
UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESPIRITO SANTO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Secao 111
Do Funcionamento

Art. 13. O CEP/CEUNES dispde de um servico de Secretaria, em sala propria
localizada no Prédio da Secretaria Unificada de Pos-Graduagao (SUPGRAD/CEUNES),
para atendimento ao expediente interno e externo.

Art. 14. O horario de funcionamento e atendimento do CEP a comunidade externa, aos
pesquisadores e aos participantes da pesquisa sera realizado das 13h00 as 19h00, exceto
nos dias das reunioes, ou a critério da Coordenacgao.

Art. 15. O Protocolo de Pesquisa deve ser registrado na Plataforma Brasil, da Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa, pelo Pesquisador Responsavel, em até 45 (quarenta e
cinco) dias antes do inicio da Coleta de Dados ou Etapa de Pesquisa com seres
Humanos previstas no Cronograma da Pesquisa.

Paragrafo tnico. O prazo para emissdo do parecer inicial pelo CEP ¢ de trinta (30)
dias a partir da aceitagdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja
checagem documental deverd ser realizada em até 10 dias ap6s a submissao.

Art. 16. Cada Protocolo de Pesquisa sera analisado por, no minimo, um dos membros
para emissdo do Parecer.

Paragrafo tinico. A critério da Coordenacdo ou pela decisdo dos membros reunidos
em assembleia, podera ser solicitada a emissao de Parecer por consultor DG KRF.

Art. 17. O CEP/CEUNES se retne ordinariamente uma vez ao més, de fevereiro a
dezembro, ou extraordinariamente quando convocado pelo Coordenador ou mediante
maioria simples de seus membros.

§ 1° O CEP/CEUNES se retune e delibera com a presenca da maioria simples dos
seus membros, devendo ser verificado o quérum minimo de 50% mais um em cada
sessao e antes de cada votagao.

§ 2° As votacdes sdo nominais e as deliberagcdes tomadas por maioria simples dos
presentes. Em caso de empate, cabe ao Coordenador requerer outros
encaminhamentos que orientem a decisdo entre os membros, a ser analisada e
votada em reunido imediatamente posterior.

§ 3° Aos membros para os quais for observado conflito de interesses na avaliagdo ou
julgamento do Protocolo de Pesquisa, ou de outros assuntos em pauta, serad
solicitada sua retirada da reunido até que o assunto seja avaliado e deliberado pelo
Comité.

§ 4° O registro de presenca dos membros nas reunides presenciais serd realizado
através da assinatura de uma lista de presenga. No caso da realizagdo de reunides
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virtuais, o registro podera ser realizado via formulério virtual especifico ou de outra
forma a critério do colegiado do CEP/CEUNES.

Art. 18. As reunides do Colegiado do CEP/CEUNES obedecerdo a seguinte sequéncia:

a)

b)

©)
d)

e)
f)
g)

abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de sua auséncia, pelo Vice-
coordenador ou por um dos membros designados pelos presentes;

verificagdo da presenca e exigéncia de quérum;

aprovagao da ata da reunido anterior;

comunicagdes breves e, quando for o caso, deliberacao sobre os demais itens da
pauta;

leitura da pauta;

inclusao/exclusdo de itens da pauta;

leitura, esclarecimentos, discussao ¢ votacao dos Pareceres.

Paragrafo unico. Em caso de urgéncia ou de relevancia de alguma matéria, o
Colegiado do CEP/CEUNES, por voto da maioria, poderd alterar a sequéncia
estabelecida nesse artigo.

Art. 19. Apos a leitura dos Pareceres, o Coordenador deve submeté-los a discussao,
dando a palavra aos membros que a solicitarem, conduzindo a analise para emissdo do
Parecer Final, submetendo-o a votagao.

§ 1° O membro que julgar ndo estar suficientemente esclarecido quanto a matéria
em exame, pode pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da
discussao e da votacao.

§ 2° O prazo de vistas serd até a realizagdo da proxima reunido ordinaria, ou
extraordinaria quando julgada a urgéncia na deliberagdo e, necessariamente, o
membro que pedir vistas apresentara seu Parecer sobre o assunto.

Art. 20. Os Protocolos de pesquisa, uma vez avaliados, serdo enquadrados em uma das
seguintes categorias, de acordo com a Norma Operacional n°® 001/2013, do Conselho
Nacional de Saude/MS:

a)
b)

c)

Aprovado: Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao;
Com pendéncia: Quando a decisdo ¢ pela necessidade de corregdo, hipotese em
que serao solicitadas alteracdes ou complementagdes 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 trinta (30) dias, contados a partir de
sua emissdo 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 decisdo considera que os Obices éticos do protocolo
sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em
“pendéncia”.
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d) Arquivado: Quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas
as pendéncias apontadas ou para recorrer;
e) Suspenso: Quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida
por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa;
f) Retirado: Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsdvel mediante justificativa para a retirada do protocolo antes de sua
avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo ¢ considerado encerrado.

Art. 21. O CEP/CEUNES podera, se entender oportuno e conveniente no curso da
revisdo ética, solicitar informagdes, documentos e outras diligencias, necessarias ao
perfeito esclarecimento das questdes, ficando suspenso o procedimento até o retorno dos
elementos solicitados.

§ 1° Das decisdes de ndo aprovagdo caberd 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.

§ 2° O Comité e a CONEP deverdo determinar o arquivamento do protocolo de
pesquisa nos casos em que o pesquisador responsdvel ndo atender, no prazo
assinalado, as solicitagdes que lhe foram feitas. Poderdo, ainda, considerar o
protocolo retirado quando solicitado pelo pesquisador responsavel.

§ 3° Uma vez aprovado o projeto, o CEP ou a CONEP, nas hipdteses em que atua
como CEP ou no exercicio de sua competéncia originaria, passa a ser corresponsavel
no que diz respeito aos aspectos éticos da pesquisa.

§ 4° Consideram-se autorizados para execu¢ao os projetos aprovados pelos CEP, ou
pela CONEP, nas hipoteses em que atua originariamente como CEP ou no exercicio
de suas competéncias.

Art. 22. O Parecer emitido sera disponibilizado ao pesquisador responsavel no prazo de
até 30 dias ap6s o recebimento do Protocolo de Pesquisa através da Plataforma Brasil,
com analise do relator e apreciacao pelo Colegiado do CEP/CEUNES.

Art. 23. A Sessdo do Comité serd registrada em Ata, que sera lida em reunido
imediatamente posterior e, uma vez aprovada, assinada pelos membros presentes.

Art. 24. O CEP/CEUNES, observada a legislagdo vigente, podera estabelecer normas
complementares relativas ao seu funcionamento e a ordem dos trabalhos.

CAPITULO IV
DOS ASPECTOS ETICOS DAS PESQUISAS ENVOLVENDO SERES
HUMANOS E DO TERMO DE CONSENTIMENTO E DE ASSENTIMENTO
LIVRE E ESCLARECIDO
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Secao I
Dos aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos

Art. 25. As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender aos fundamentos éticos
e cientificos pertinentes.

§ 1° A eticidade da pesquisa implica em:

a) respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia,
reconhecendo sua vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e
permanecer, ou ndo, na pesquisa, por intermédio de manifestacdo expressa, livre
e esclarecida;

b) ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais,
individuais ou coletivos, comprometendo-se com o maximo de beneficios e o
minimo de danos e riscos;

c) garantia de que danos previsiveis serdo evitados; e

d) relevancia social da pesquisa, o que garante a igual consideracdo dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagcdo s6cio-humanitaria.

Secao 11
Do Termo de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido

Art. 26. O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe
com consentimento e assentimento livre e esclarecido! dos participantes, individuos ou
grupos que, por si e/ou por seus representantes legais, manifestem a sua anuéncia a
participacao na pesquisa.

Art. 27. A etapa inicial do Processo de Consentimento e de Assentimento Livre e
Esclarecido serd a do esclarecimento ao convidado a participar da pesquisa, ocasido em
que o pesquisador, ou pessoa por ele delegada e sob sua responsabilidade, devera:

a) buscar o momento, condi¢ao e local mais adequados para que o esclarecimento
seja efetuado, considerando, para isso, as peculiaridades do convidado a
participar da pesquisa e sua privacidade;

b) prestar informagdes em linguagem clara e acessivel, utilizando-se das
estratégias mais apropriadas a cultura, faixa etaria, condi¢do socioecondmica e
autonomia dos convidados a participar da pesquisa;

c) conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da pesquisa
possa refletir, consultando, se necessario, seus familiares ou outras pessoas que
possam ajuda-los na tomada de decisdo livre e esclarecida; e

d) garantir um espago para que o participante possa expressar seus receios ou
davidas durante o processo de pesquisa, evitando qualquer forma de imposi¢ao
ou constrangimento, respeitando sua cultura e tradicao.

!Entende-se por Processo de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a
serem necessariamente observadas para que o convidado a participar de uma pesquisa possa se manifestar,
de forma auténoma, consciente, livre e esclarecida.
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Art. 28. O Termo/Registro de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido
devera conter, obrigatoriamente:

a)

b)

g)
h)

justificativa, objetivos e procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, com o
detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de
inclusdo em grupo controle ou experimental, quando aplicavel;

explicitagdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagdo na
pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participacao e apresentagdo das
providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar ¢/ou reduzir efeitos e
condigdes adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas e
contexto do participante da pesquisa;

esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo
direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e
acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ ou a interrupgao da pesquisa;

garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa de recusar-se a
participar ou retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem
penalizagdo alguma;

garantia de manutencao do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa
durante todas as fases da pesquisa;

garantia de que o participante da pesquisa receberd uma via do Termo de
Consentimento ou de Assentimento Livre e Esclarecido;

explicitagdo da garantia de ressarcimento € como serdo cobertas as despesas
tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes;

explicitacdo da garantia de indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes
da pesquisa.

CAPITULO V
DAS ATRIBUICOES

Secao I
Das atribuicoes do CEP/CEUNES

Art. 29. Sao atribuigoes do CEP/CEUNES:

a)

b)

¢)

avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos
temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades
do Sistema Unico de Satide (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 anélise;
fazer cumprir a Resolugdo 466/2012-CONEP-CNS-MS e complementares, e
demais diretrizes, normas e resolucdes que compdem o cumprimento da ética em
pesquisa envolvendo seres humanos;

garantir o cumprimento do expediente;



d)

g)

h)

)

k)

b

p)

q)
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esclarecer a comunidade em caso de duvidas sobre o envio, recepcao e tramite
do Protocolo de Pesquisa;
orientar os membros sobre a estrutura e funcionamento do CEP/CEUNES e
cumprimento da legislagdo vigente;
analisar e revisar os Protocolos de Pesquisa envolvendo seres humanos,
inclusive os multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas
decisdes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na institui¢do, de modo a
garantir e resguardar a integridade e os direitos dos participantes nas referidas
pesquisas;
emitir Parecer Consubstanciado, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza a investigacao cientifica, o responsavel pelo protocolo,
a data da apreciacao pelo CEP/CEUNES, a decisdo do Comité e a periodicidade
de apresentacdo de relatorios;
encaminhar a CONEP/MS, ap6s sua aprovacdo pelo CEP/CEUNES, projetos
que se enquadram nas areas tematicas especiais, e, quando for o caso, apods
aprovacao do CONEP/MS, a Secretaria de Vigilancia Sanitéria;
manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua
tarefa;
manter em arquivo, mesmo que digitalizados, o Projeto, o Protocolo e os
Relatorios correspondentes por um periodo minimo de cinco anos, apds o
encerramento do estudo;
acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de Relatorio Parcial a cada
semestre e de Relatério Final dos pesquisadores;
desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da
ética na pesquisa envolvendo seres humanos;
receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer pessoa fisica ou juridica,
dentincias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modifica¢ao ou suspensao
da pesquisa;
ao receber denuncias ou perceber irregularidades de natureza ética nas pesquisas,
comunicar a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Satide —
CONEP para averiguacdo e, quando couber, ao Ministério Publico;
encaminhar semestralmente a CONEP/MS relatorio contendo a relacdo dos
projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como os projetos
em andamento e, imediatamente, aqueles suspensos, ¢ demais informacgdes
requeridas por aquele 6rgao;
manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP de modo a atender as
demandas decorrentes do adequado funcionamento do sistema CEP/CEUNES-
CONEP;
realizar atividades educativas e de capacitacdo na area de ética em pesquisa
dirigidas aos membros do CEP, contemplando-se suas especificidades, ¢ em
especial as pessoas com perfil de voluntarios e a comunidade académica em
geral;
receber denuncia de irregularidade de natureza ética na conducdo de pesquisa e,
quando comprovada, solicitar instauracao de sindicancia a Dire¢do do CEUNES.

p=-
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Secao 11
Das atribuicoes do Coordenador

Art. 30. Sao atribui¢oes do Coordenador do CEP/CEUNES:

a)
b)

©)
d)
e)

f)
g)

h)
i
i)
k)

D

representar o CEP/CEUNES em suas relagdes internas e externas;

convocar o Comité para reunides ordindrias e extraordindrias;

presidir as reunides;

suscitar pronunciamento do Comité quanto a questoes relativas aos Protocolos
de Pesquisa;

delegar suas fun¢des a um dos membros do CEP/CEUNES, quando ausente do
cumprimento de suas funcdes;

tomar parte nas discussdes e votagdes;

indicar, dentre os membros do CEP/CEUNES e consultores DG KRF, os Relatores
dos Protocolos de Pesquisa;

declarar incompativel a participagdo de membros na analise de Protocolo,
quando houver conflito de interesses;

expedir documentos decorrentes de deliberagcdes do Comité;

encaminhar semestralmente a CONEP a relagdo dos Protocolos de Pesquisa
analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento e,
imediatamente, aqueles suspensos;

comunicar aos colegiados/6rgdos a auséncia dos respectivos representantes,
conforme Art. 11;

determinar a suspensdo do mandato de membros, conforme disposto no Art. 11;

m) coordenar, orientar, delegar e acompanhar as atividades da Secretaria do

CEP/CEUNES.

Secao 111
Das atribui¢coes dos Membros

Art. 31. Sao atribuigdes dos membros do CEP/CEUNES:

a)
b)
©)
d)

e)
f)

g)

Participar, quando convocados, de todas as reunides ordinarias previamente
agendadas e extraordinérias conforme Art. 17;

analisar, realizar e relatar, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, as tarefas que
lhes forem atribuidas pelo Coordenador;

relatar Protocolos de Pesquisa, votar, manifestar-se a respeito das matérias em
discussdo e emitir Pareceres;

relatar Protocolos de Pesquisa cujo Parecer emitido previamente descreve como
Pendente;

requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

verificar a instru¢do do Protocolo de Pesquisa quanto a garantia dos
procedimentos estabelecidos, a documentacdo e registro das informagdes da
pesquisa, a guarda do banco de dados e demais materiais a serem obtidos, aos
recursos humanos envolvidos na execucdo da investigacdo e sugerir a
periodicidade dos relatorios de pesquisa;

desempenhar atribuigdes que lhes forem designadas pelo Coordenador;

M-
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apresentar proposicdes sobre questdes referentes ao Comité;
sugerir consultor DG KRF para avaliagdo e emissdo de Parecer de Protocolo de
Pesquisa;
na impossibilidade participar da reunido convocada, o membro titular deve
informar seu suplente para a participagdo caso este nao tenha sido convocado.

Secao IV
Das atribuicées da Secretaria

Art. 32. Sao atribuigdes do funcionario administrativo do CEP/CEUNES:

a)
b)

©)
d)

e)

g)
h)
i)
j)
k)

b

secretariar as reunioes;

convocar, a pedido do Coordenador, os membros para as reunides ordinarias e
extraordinarias;

distribuir aos integrantes do CEP/CEUNES a pauta das reunides;

administrar as correspondéncias do CEP/CEUNES;

receber, conferir a documentacdo, registrar ¢ encaminhar os Protocolos de
Pesquisa registrados na Plataforma Brasil pelo Pesquisador Responséavel, em
conjunto com o Coordenador;

redigir, registrar e enviar Oficios e Pareceres;

manter o arquivo organizado e atualizado;

manter controle dos prazos legais e regimentos referentes aos processos a serem
examinados nas reunioes do Comité;

providenciar o cumprimento das tarefas que lhe forem designadas;

redigir as atas das reunides e registro das deliberagdes;

redigir o Relatorio Semestral de atividades do Comité a ser encaminhado a
CONEP;

lavrar as atas das reunides do Comité e manté-las atualizadas e disponiveis para
acesso;

atender a comunidade interna e externamente em assuntos relativos ao Comité;
orientar a comunidade sobre formas de acesso a Plataforma Brasil e outros
assuntos relativos ao Comité;

manter, divulgar e atualizar o acervo e a legislacdo pertinente a ética em
pesquisa;

intermediar, quando necessario, o contato dos membros do CEP/CEUNES, da
comunidade académica e da sociedade civil com a Coordenagao do Comité.

CAPITULO VI ,
DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Art. 33. A responsabilidade do pesquisador ¢ indelegavel e indeclindvel e compreende
o0s aspectos ¢€ticos e legais.

Art. 34. Cabe ao pesquisador:

a) conhecer a Resolugdo 466/2012-CONEP-CNS-MS e outras pertinentes a

pesquisa em sua area;
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b) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando
a decisdo de aprovacgao ética antes de iniciar a pesquisa;
c) elaborar o Termo/Registro de Consentimento e de Assentimento Livre e
Esclarecido, quando houver;
d) desenvolver o projeto conforme delineado;
e) elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;
f) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;
g) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 05 (cinco) anos apds o término da pesquisa;
h) encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos
aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e
1) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcao do
projeto ou a nao publicacao dos resultados.

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 35. Sera assegurada aos integrantes do CEP/CEUNES total independéncia na
tomada das decisdes no exercicio das suas fun¢des, executando suas atividades alheios a
qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em
determinada pesquisa, devendo os mesmos isentar-se de envolvimento financeiro e das
atividades que lhe cabem quando sujeitos a conflito de interesses.

Paragrafo unico. E vedado, tanto aos membros 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.

Art. 36. Os membros dos CEP e da CONEP ndo poderdo ser remunerados no
desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam
dispensados, nos horarios de seu trabalho nos CEP, ou na CONEP, de outras obrigacdes
nas instituicdes e/ou organizagdes as quais prestam servi¢o, dado o carater de relevancia
publica da funcgao.

Art. 37. E vedada a revelagio dos nomes dos Relatores e Consultores DG KRF
designados para a andlise de Protocolos de Pesquisa por qualquer um dos membros ou
funcionarios do CEP/CEUNES.

Paragrafo tnico. Relator, Coordenador, Membros do CEP, Consultores DG KRF,
funcionarios do CEP devem manter sob carater confidencial as informacgdes
recebidas no desempenho de suas fungdes sob pena de sangdes administrativas e
outras.

Art. 38. O conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos
tramitados no CEP ¢é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides siao sempre
fechadas ao publico. Os membros do CEP e todos os funcionérios que tém acesso aos
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documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo comprometendo-se, por
declaragdo escrita, sob pena de responsabilidade.

Art. 39. Uma vez aprovado o projeto, o CEP/CEUNES passa a ser corresponsavel no
que se refere ao cumprimento dos aspectos éticos da pesquisa.

Art. 40. Consideram-se autorizados para execucdo os projetos aprovados pelo
CEP/CEUNES, exceto os que se enquadrem nas areas tematicas especiais, os quais,
apos aprovacdo pelo Comité, deverdo ser enviados a CONEP/CNS/MS, que dara o
devido encaminhamento.

Art. 41. Em caso de greve institucional o CEP/CEUNES dever4 informar:

a) a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas quanto a
situacdo, informando se haverd interrupcdo temporaria da tramitagdo dos
protocolos, e se a tramitagdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo
tempo que perdurar a greve;

b) 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 apresentacdo de dentncia
durante todo o periodo da greve;

c) em relacdo aos projetos de cardter académico, como trabalho de conclusdo de
curso (TCC), mestrado e doutorado, a instituicao devera adequar devidamente os
prazos dos alunos, de acordo com a situagdo de cada um, caso haja atraso na
avaliagdo ética pelo CEP institucional.

Art. 42. Em caso de Recesso Institucional, com a devida antecedéncia e por meio de
ampla divulgacgdo por via eletronica, o CEP/CEUNES deverd informar:

a) acomunidade de pesquisadores o periodo exato de duracao do recesso.

b) aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duragdo do
recesso e as formas de contato com o CEP e¢ a CONEP, de modo a
permanecerem assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacao
de dentincia durante todo o periodo do recesso.

CAPITULO VIII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 43. Os casos omissos e as duvidas originadas da aplicagdo do presente Regimento
Interno serdo discutidas em reunido do Comité, que deliberard sobre as condutas a
serem tomadas.

Art. 44. O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante aprovagdo de dois

tercos dos Membros do Comité, em reunido convocada exclusivamente para esta
finalidade.

AN



'ﬂ:";

Campus S&o Mateus
UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESPIRITO SANTO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Art. 45. O Regimento Interno entrard em vigor na data de sua aprovagao, revogando-se
as disposi¢des em contrario.

kg

Regimento Interno aprovado na 6" Sessio Extraordinaria do ano de 2021 do
CEP/CEUNES, em 30 de julho de 2021.
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