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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO
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CAPITULO | - DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa — CEP, é um érgdo colegiado, de natureza técnica-cientifica,
vinculado ao Hospital Universitario Pedro Ernesto (HUPE) da Universidade do Estado do Rio de janeiro (UERJ) e
constituido nos termos da Resolugéo n° 466, expedida em 12 de dezembro de 2012 e Resolugédo n° 706, expedida
em 16 de fevereiro de 2023, do Conselho Nacional de Saude e da Norma Operacional/CNS n°001/2013, além das
demais normas vigentes.

Art. 2° - Ao CEP compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizacao de pesquisas envolvendo seres
humanos no ambito do complexo compreendido do Hospital Universitario Pedro Ernesto e instituicbes vinculadas a
Universidade do Estado do Rio de Janeiro, seguindo nos termos da Resolugao n° 466/12, do Conselho Nacional de
Saude, expedida em 12/12/2012 e da Norma Operacional/CNS n°001/2013, além das demais normas vigentes
brasileiras.

Paragrafo Unico - Constituido por meio deste regimento Interno, o Comité de Etica em Pesquisa, tem como
uma das suas finalidades preservar e defender a integridade e seguridade aos direitos e deveres aos participantes
de pesquisa, bem como a comunidade cientifica, buscando contribuir para o desenvolvimento, dentro de padrbes
éticos e normas vigentes do Brasil.

Art. 3° - O CEP tem prazo de validade do registro junto a Conep, que sera de 4 (quatro) anos, e ao final
desse periodo devera ser solicitada a sua renovagao em atendimento a Resolugdo CNS n° 706/2023.

Paragrafo Unico - O conteldo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no
Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa; suas reunides serdo sempre fechadas ao publico. Os
membros do CEP e da CONEP e todos os funcionarios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e
reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por declaragdo escrita, sob pena de responsabilidade, como
forma de garantir sigilo e confidencialidade dos dados.

CAPITULO Il - DA COMPOSIGAO

Art. 4° - A composicdo do colegiado do Comité de Etica em Pesquisa deve ser, no minimo, de nove (9)
membros e, dentre esses, pelo menos, 2 (dois) Representantes de Participante de Pesquisa (RPP). Sera constituido
por profissionais das areas da saude, ciéncias sociais, exatas e humanas.

Paragrafo 1° - Entre os membros devera ser composto por representantes da area de saude multidisciplinar
ligados a instituicdo ou ndo e Representante de Participante de Pesquisa.

Paragrafo 2° - O CEP, de acordo com o Capitulo VII, item 5, da Resolu¢gao do CNS n° 466/12, do Conselho
Nacional de Saude, expedida em 12/12/2012, devera ser constituido por pessoas de ambos os sexos, nao sendo
permitido que nenhuma categoria profissional tenha uma representagéo superior a metade dos seus membros.

Paragrafo 3° - Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa e representar as
diversas areas de atuagcao multidisciplinar da Instituigao.

Paragrafo 4° - Em consonancia com a da Resolugdo CNS n° 466/2012, conforme disposto no item VII.6, os
membros dos CEP ndo poderdo ser remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, receber
ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagéo, sendo imprescindivel que sejam
dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP, de outras obriga¢des nas instituigdes e/ou organizagbes as quais
prestam servico, dado o carater de relevancia publica da fungéo.

Art. 5° - A nomeacao dos membros do CEP, bem como a forma de eleigdo para a renovagdo dos membros,
sera a partir de indicagao dos Servigos/Departamentos/Disciplinas/Setores e associagdes ligadas ou ndo ao Hospital
Universitario Pedro Ernesto. Os membros Representante de Participante de Pesquisa ndo pode ter ligagdo com a
instituicido mantenedora do CEP e s&o regidos por carta propria, conforme a Resolugao CNS n° 647/2020, e séo
nomeados pela carta da instituicdo indicante (conselhos municipal ou estadual de saude, movimentos sociais ou
entidades representativas). Sera emitida uma Portaria, publicada em diario oficial, feita pelo Diretor do Hospital
Universitario Pedro Ernesto/UERJ, citando todos a integram.
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Paragrafo 1° - O mandato dos membros do CEP sera de 4 (quatro) anos e o periodo de mandato do
membros Representante de Participante sera de 3 (trés) anos, conforme Resolugdo CNS n° 647/2020,
estabelecendo que o numero maximo de 5 (cinco) recondugdes permitidas. Nado sendo permitida, ao final de cada
mandato, a renovagao de mais de um tergo dos seus membros.

Paragrafo 2° - A partir da nomeagéo em portaria para composigdo do CEP, os membros desse comité serdo
dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP, de outras obrigagdes nas instituicbes e/ou organizagdes as quais
prestam servigo, dado o carater de relevancia publica da fungéo, conforme disposto no item VII.6, da Resolugéo
CNS n° 466/2012.

Paragrafo 3° - A partir da nomeagéo em portaria para composigdo do CEP, é 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, em conformidade a letra A), item 2.1, da
Norma Operacional 001/2013.

Art. 6° - O CEP sera coordenado por um dos membros e seu tempo de mandato deve ser o mesmo que o
dos demais membros, ou seja, de 4 (quatro) anos conforme previsto na Resolugdo CNS n°® 706/2023, sendo eleito
entre seus pares, na primeira reunidao de trabalho, o Vice-Coordenador sera indicado pelo Coordenador e ter seu
nome referendado pela maioria deste Comité.

Art. 7° - Os membros que sem justificativa, deixarem de participar e comparecer a 3 (trés) reunides
consecutivas ou a 4 (quatro) intercaladas durante um ano, serdo dispensados e substituidos automaticamente,
sendo a lista de presenca a ser assinada em cada reunido, como controle e confirmagao de presenga. Cada membro
tera o numero maximo de 06 (seis) auséncias justificadas das reunides do CEP.

Paragrafo Unico - Na eventualidade de substituicido dos membros, o comité apds reunido em plenaria,
indicara nome substituto a direcdo do HUPE, tendo como base Servigos/Departamentos/Disciplinas/Setores para
publicagdo em Portaria no diario oficial da nova composi¢cdo. Quanto ao caso do desligamento de Representante de
Participante de Pesquisa por faltas sem justificativas, as mesmas devem ser informadas a Instituicido que o indicou
e, se for o caso, comunicar o desligamento e solicitar indicagdo de novo representante aos conselhos municipal ou
estadual de saude, movimentos sociais ou entidades representativas.

CAPITULO lil - DAS ATRIBUIGOES

Art. 8° - Compete ao Comité de Etica em Pesquisa:
a) analisar projetos e protocolos de pesquisa em seres humanos e emitir pareceres do ponto de vista dos requisitos
da ética, dentro do prazo 30 dias para liberar o parecer e 10 dias para checagem documental;
b) expedir instrucbes com normas técnicas para orientar os pesquisadores com respeito a aspectos éticos;
c) garantir a manutengdo dos aspectos éticos de pesquisa;
d) zelar pela obtengdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido dos participantes ou grupos para sua
participagdo na pesquisa;
e) acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatérios dos pesquisadores, nas situagdes exigidas pela
legislacgéo;
f) manter comunicagdo regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS),
encaminhando para sua apresentagdo casos previstos na Resolugédo n° 466/12, do Conselho Nacional de Saude,
expedida em 12/12/2012.
g) desempenhar papel consultivo e educativo, promovendo a educagdo da ética em pesquisa envolvendo seres
humanos em todos os niveis na Instituicdo ou fora dela.
h) ao receber denuncias ou perceber situagbes de infragbes éticas, sobretudo as que impliguem em riscos aos
participantes de pesquisa, os fatos serdo comunicados as instancias competentes para averiguagdo e, quando
couber, ao Ministério Publico;
i) ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua apreciacdo, o Comité de Etica em Pesquisa torna-se
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corresponsavel por garantir a protegdo dos(as) participantes no que se refere aos aspectos éticos das pesquisas.
Paragrafo Unico - O encaminhamento dos projetos devera ser feito somente através da Plataforma Brasil,
segundo as normas do Comité e da CONEP.
Art. 9° - Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité e
especificamente:
a) representar o Comité em suas relagdes internas e externas;
b) instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;
C) promover a convocagao das reunides;
d) indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a compreensdo da finalidade do Comité;
tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de desempate; e) participar das
atividades de ensino da Bioética e Etica em Pesquisa e difundir os principios, as normas e as legislagdes vigentes.
Paragrafo Unico - Na auséncia do Coordenador, as atribuicbes serdo desempenhadas pelo
Vice-Coordenador.
Art. 10° - Aos membros do CEP compete:
a) estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que |hes foram atribuidas pelo Coordenador; b)
comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de matérias em discussao; c)
requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;
d) verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, a documentagéo e registro dos dados gerados no decorrer
do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do
processo;
e) desempenhar fungdes atribuidas pelo Coordenador;
f) apresentar proposi¢des sobre as questdes atinentes ao CEP.
g) participar das atividades de ensino da Bioética e Etica em Pesquisa e difundir os principios, as normas e as
legislagbes vigentes
Paragrafo Unico - 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.
Art. 11° - A secretaria do CEP compete:
a) fazer a recepgao preliminar dos projetos;
b) participar e interagir nas reunides;
¢) distribuir aos membros do CEP a pauta das reuniées, bem como encaminhar o expediente. d) manter controle dos
prazos legais e regimentais referentes aos processos de que devem ser examinados nas reunides do CEP;
e) providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;
f) manter contato com os pesquisadores, esclarecendo e orientando no cumprimento das normas do CEP/HUPE e
das pendéncias emitidas pelos relatores;
g) lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de registro de atas, e de registro de
deliberacbes, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;
h) lavrar e assinar as atas de reunides do CEP, juntamente com o colegiado, seja em documento fisico ou digital;
i) providenciar, por determinagao do Coordenador, a convocagao das sessdes extraordinarias;
j) elaborar relatérios das atividades anuais do funcionamento do CEP para encaminhamento a CONEP, conforme
Resolucdo CNS n° 706/2023;
k) auxiliar os relatores no acompanhamento e monitoragéo dos projetos em andamento;
I) divulgar para os membros do CEP atividades locais e regionais que contemplem a realizagdo de
treinamentos/capacitacdo relacionada a atividades de Etica em Pesquisa bem como a respeito dos principios, das
normas e das legislacdes vigentes;
m) Conferir se os membros do CEP assinaram a folha de controle de presenga nas reunides, seja na modalidade
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fisica ou virtual.
Paragrafo Unico - o CEP possui funcionario administrativo exclusivo, bem como a exclusividade de
espaco fisico para o desenvolvimento das suas atividades.

CAPITULO IV - DO FUNCIONAMENTO

Art. 12° - O CEP se reunira mensalmente, na 22 semana de cada més, conforme calendario estabelecido no
inicio de cada ano, em sessao ordinaria, ou em carater extraordinario, quando convocado pelo Coordenador ou pela
maioria de seus membros para avaliagéo, discussao dos projetos e a emissao dos pareceres.

Paragrafo Unico - O colegiado podera se reunir na modalidade presencial ou virtual, a critério de seus
membros e mediante deliberagdo do colegiado. Na forma presencial, em sala adequada, com infraestrutura e
equipamentos, para as delibera¢des, juntamente com a lista para registro de presencas dos membros nas reunides
colegiadas. Se realizada em ambiente virtual, o0 CEP adotara todas as precaug¢des para garantir a privacidade, o
sigilo e a confidencialidade das sessdes, cabendo ainda emitir relatorios anuais de suas atividades, constando:

| - As informagdes qualitativas e quantitativas das reunies realizadas;

Il — A forma do registro de presenca dos membros nas reunides;

[Il — A gravacao das reunibes, permanecendo arquivada e em poder da secretaria do CEP;

IV — O registro da reunido em ATA fisica ou digital, ficando sob a guarda e responsabilidade da secretaria do
CEP;

IV — O registro de eventuais intercorréncias havidas nas reunides e as medidas adotadas; e,

V - Cada membro do colegiado deve dispor dos meios tecnoldgicos necessarios para participar das
reunides.

Art. 13° - A reunido do CEP se instalara com o quérum para iniciar as reuniées do CEP e para deliberagbes
durante as reunides deve ser de mais da metade dos membros, no minimo, 50%+1 dos membros.

Paragrafo Unico - A reunido sera dirigida pelo Coordenador ou, na sua auséncia, pelo Vice-Coordenador.

Art. 14° - As reunides se dardo da seguinte forma:

a) verificacdo da presenca do Coordenador, e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos pelo Vice-Coordenador; b)
verificagdo de presenca dos membros para formagédo de quérum, o qual devera ser de 50% mais um de todos os
membros do CEP (maioria absoluta), para deliberagéo;

c) votagao e assinatura da ata da reuniao anterior;

d) comunicagdes breves e pedido da palavra;

e) leitura e despacho do expediente;

f) ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votacao dos pareceres;

g) organizagdo da pauta da préxima reuniao ou tarefas aos relatores;

h) encerramento da sesséo.

Art. 15° - Com base no parecer emitido, cada projeto sera enquadramento em uma das seguintes
categorias, conforme Norma Operacional CNS n° 001/2013:
a) Aprovado: quando o protocolo de pesquisa encontra-se totalmente adequado para sua execugdo. b) Com
pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipétese em que serdo solicitadas alteragdes ou
complementagdes do protocolo de pesquisa, tendo o prazo de 30 dias para o pesquisador responder as pendéncias
de parecer consubstanciado. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”,
enquanto esta néo estiver completamente atendida.
c) Nao aprovado: quando a decisdo considera que os obices éticos do protocolo sdo de tal gravidade que nao
podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”.
d) Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as pendéncias apontadas ou para
recorrer.
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e) Suspenso: quando a pesquisa for aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo de seguranga,
especialmente referente ao participante da pesquisa.

f) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel mediante justificativa
para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagao ética. Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.

CAPITULO V - DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 16° - O Comité de Etica em Pesquisa, formulara e aprovara, no primeiro bimestre de cada ano, um plano
de capacitagio inicial e permanente para os membros do CEP, bem como da comunidade académica e promocgao da
educacgdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a Norma Operacional n® 001/13.

Art. 17° - A cada trimestre, uma das reunides devera também contemplar a apresentagao de temas que
permitam o treinamento e capacitagdo de seus membros, bem como programas de capacitagdo da comunidade
académica conforme requer a Norma Operacional n°® 001/2013.

Art. 18° - O CEP mantera sob carater confidencial as informagdes recebidas sobre os projetos de pesquisas
somente através da Plataforma Brasil.

Art. 19° - O CEP informara imediatamente a Conep, quando da ocorréncia de greve ou recesso institucional,
informando imediatamente, por meio do email - conep.cep@saude.gov.br, sobre a ocorréncia das situacdes de greve
e antecipadamente recesso Institucional. De acordo com a Carta Circular n° 244/16 da Conep, cabe ao CEP, em
caso de Greve Institucional: comunicara a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas
(por exemplo: comissbes de pdés-graduagao, centro de pesquisa clinica, outros) quanto a situagao, informando se
havera interrupgcédo temporaria da tramitagdo 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
duracao estimado da greve e as formas de contato com a Conep, de modo que permanegam assistidos em casos de
duvidas sobre a eticidade e apresentagédo de denuncia 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 situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliacdo ética pelo CEP institucional; e
informara a Conep quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuagédo quanto a tramitagéo de
protocolos para apreciagao ética, apds o periodo de paralisagao, e, no caso de Recesso Institucional: informara, com
a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgagao 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 duragao 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 apresentagéo de denuncia durante todo o periodo do recesso.

Art. 20° — O acesso ao conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados
no CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sdo sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e
todos os funcionarios que tém acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo
comprometendo-se, por declaragao escrita, sob pena de responsabilidade. Posto isso, os dados ndo podem ser
consultados.

Art. 21° - Os projetos, protocolos e relatérios correspondentes serdo arquivados por 5 (cinco) anos, apés o
encerramento do estudo.

Art. 22°- Os casos omissos e as duvidas que surgirem na aplicacdo do Regimento Interno devem ser
dirimidas pelo colegiado do CEP.

Art. 23° - O regimento interno deve ser aprovado por sua plenaria, com quérum minimo de dois tergos dos
membros, comprovando-se por meio de assinatura no final do regimento ou por meio da ata da reunido que o
aprovou com as assinaturas dos membros.

Art. 24° - E dever do CEP de comunicar & Conep as situacdes de vacancia ou afastamento de membros e
encaminhar as substituicdes efetivadas, justificando-as, conforme a Norma Operacional n°® 001/13.

Art. 25° - O CEP podera contar com consultores ad hoc, externos ao Colegiado, com a finalidade de
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fornecer subsidios técnicos. Ressaltamos que o consultor ad hoc ndo é um membro do Comité de Etica e ndo
pertence ao quadro, portanto, ndo deve participar das reunides ou ter acesso a todo o protocolo para o qual foi
convidado a emitir seu parecer. Para realizar suas consideragdes, o ad hoc deve estar na sala com os demais
membros e receber do CEP as informagdes estritamente necessarias a execugéo de sua tarefa.

Art. 26° O Comité de Etica em Pesquisa apenas analisara projetos de pesquisa que envolvam seres
humanos.

Art. 27° - O Comité de Etica em Pesquisa esta localizado na Av. 28 de setembro, 77 - Prédio anexo ao
Hospital Universitario Pedro Ernesto - CePeM — Centro de Pesquisa Clinica Multiusuario — 2° andar/sala n° 28 -
CEP: 20551-030 - Vila Isabel RJ/RJ, tendo o seguinte email: cep@hupe.uerj.br, e o Tel.: 21-2868-8253, Dias de
atendimento: 22 a 62 feira (atendimento ao publico). Horario de atendimento: 09:00 as 13:00 hs (atendimento ao
publico), para contato.

Esse regimento interno foi atualizado, tendo como base a Resolugéo n° 466, expedida em 12 de dezembro de 2012
e Resolugdo n° 706, expedida em 16 de fevereiro de 2023, do Conselho Nacional de Saude e da Norma
Operacional/CNS n°001/2013, além das demais normas vigentes, sendo aprovado pelos membros em plenaria deste
Comité de Etica em Pesquisa, através desta ATA, datada de 27 de junho de 2024 e somente entrard em vigor a
partir da aprovacdo da Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa.
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