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UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESI?I'RITO SANTO
CONSELHO UNIVERSITARIO

RESOLUCAO N° 06/2016

~ O CONSELHO UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO
ESPIRITO SANTO, no uso de suas atribuicdes legais e estatutarias,

CONSIDERANDO o0 que consta do Processo n° 9.441/2015-82 -
COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS-CAMPUS
GOIABEIRAS;

CONSIDERANDO o0 parecer da Comissdo de Assuntos Didaticos,
Cientificos e Culturais;

CONSIDERANDO, ainda, a aprovacdo da Plenaria, por unanimidade,
na Sessao ordinaria do dia 25 de fevereiro de 2016,

RESOLVE

Art. 1.° Aprovar o novo Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa do
Campus de Goiabeiras, conforme anexo desta Resolucao.

Art. 2.° Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

Sala das Sessoes, 25 de fevereiro de 2016.

ETHEL LEONOR NOIA MACIEL
NA PRESIDENCIA



UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESI?iRITO SANTO
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ANEXO DA RESOLUCAO N° 06/2016

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA/CEP/UFES/CAMPUS GOIABEIRAS

CAPITULO |
DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Campus de Goiabeiras é um
orgdo Colegiado, de natureza técnico-cientifica, vinculado a Reitoria da
Universidade Federal do Espirito Santo (UFES) e constituido nos termos da
Resolucdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de
Saude (CNS).

Art. 2°. Ao CEP compete avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, 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,
além de desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética.

Paragrafo unico. Os membros do CEP tém independéncia de acdo no
exercicio de suas funcées no Comité, mantendo em carater confidencial as
informacgdes recebidas.

CAPITULO Il
DA COMPOSICAO

Art. 3°. O Comité é constituido por, no minimo, 7 (sete) membros titulares,
incluindo profissionais de areas de saberes distintos e um representante de
usuarios.

§ 1°. Entre os membros titulares devera haver pelo menos um professor do
Centro de Educacao Fisica e Desportos (CEFD), um professor do Centro de
Educacao (CE), um professor do Centro de Ciéncia Juridicas e Econdémicas
(CCJE) e um professor do Centro de Ciéncias Humanas e Naturais (CCHN),
sendo possivel a participacdo de professores de outros centros. Os membros
encaminhados pelos Centros e/ou Departamentos ao CEP/Goiabeiras que
ultrapassarem 0 numero exposto no Art. 3.° serdo considerados como
membros suplentes.

§ 2°. O CEP devera ser constituido por pessoas de diferentes géneros, nao
sendo permitido que nenhuma categoria profissional tenha representagéo
superior a metade dos seus membros.

§ 3°. Pelo menos metade dos membros devera ter experiéncia em pesquisa
e representar as diversas areas de atuacdo multidisciplinar da Instituicao.
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8 4° Em consonancia com a Resolugédo n° 466/2012 - CNS, os membros
do CEP néo poderao ser remunerados.

8 5° Em consonancia com o Capitulo VII, item 6, da Resolugcdo n°
466/2012 - CNS, os membros do CEP poderédo ser dispensados de outras
atividades profissionais para o cumprimento de suas atribuicbes nesse comité,
atendendo a carga horéria definida pelas resolucdes internas da UFES.

Art. 4°. A nomeagdo dos membros do CEP se dard por meio de ato do
Magnifico Reitor da UFES, a partir da indicacdo dos Departamentos e outros
setores da UFES que tenham relag&do com atividades de pesquisa.

§ 1°. O mandato dos membros do CEP serd de 3 (trés) anos, sendo
permitidas reconducfes necessarias, visando a manutencdo dos membros
indicados para o exercicio adequado do comité.

§ 2°. Nao seré permitida, a cada ano, a renovacao de mais de dois ter¢os
dos membros do CEP.

Art. 5°. O CEP sera coordenado por um de seus membros, eleito entre seus
pares, na primeira reuniao de trabalho.

Art. 6°. Sera designado 1 (um) Coordenador Adjunto.

Art. 7°. Todos os membros do corpo docente da UFES e do Corpo Clinico do
Hospital Cassiano Anténio Moraes (HUCAM) poderdo ser considerados
consultores ad hoc.

CAPITULO I
DAS ATRIBUICOES

Art. 8°. Compete ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP):

l. analisar protocolos de pesquisa e, apos analise, emitir parecer
devidamente fundamentado, no qual se apresente de forma clara,
objetiva e detalhada a decisdo do colegiado, em prazo estipulado em
norma operacional;

Il. expedir instrucbes com normas técnicas para orientar 0s
pesquisadores com respeito a aspectos éticos;

I, garantir a avaliagdo de aspectos éticos dos protocolos de pesquisa;

V. zelar pela apresentacdo e adequacao do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido e do Termo de Assentimento (quando for o
caso), conforme as normas vigentes;

V. acompanhar o desenvolvimento de projetos por meio de relatérios
anuais dos pesquisadores, nas situacdes exigidas pela legislacéo;

VI. encaminhar, apds analise fundamentada, o0s protocolos de
competéncia da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
observando de forma cuidadosa toda a documentacdo que deve
acompanhar esse encaminhamento, conforme norma operacional
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vigente, incluindo a comprovacdo detalhada de custos e fontes de
financiamento necessarios para a pesquisa,;

VII.  desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexado
em torno da ética na ciéncia;
VIII. elaborar relatério semestral de atividades e encaminha-lo a CONEP;

IX. encaminhar as instancias competentes dendncias de situacdes de
infracdo ética, sobretudo as que impliquem riscos aos participantes
de pesquisa, para sua devida averiguacao.

Paragrafo Unico. No caso de projetos multicéntricos, multidepartamentais
ou multidisciplinares, o encaminhamento deverd ser feito conforme legislacao
vigente.

Art. 9°. Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as
atividades do Comité e, especificamente:

I. representar o Comité em suas relagdes internas e externas;
II. instalar o Comité e presidir as reunifes plenarias;
[ll.  promover a convocacao das reunioes;
IV. indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios;
V. comunicar as situacdes de vacancia ou afastamento de membros e
encaminhar a CONEP as substituicfes efetivadas, com as devidas
justificativas;
VI. tomar parte nas discussdes e votacoes e, quando for o caso, exercer
direito do voto de desempate;
VII.  providenciar capacitacao inicial e permanente dos membros que
compdem o CEP.

Paragrafo Unico. Na auséncia do Coordenador, as atribuicbes seréo
desempenhadas pelo Coordenador Adjunto.

Art. 10. Aos membros do CEP compete:

l. estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes
foram atribuidas pelo presidente;

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

I, requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

IV. verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a
documentacdo e registro dos dados gerados no decorrer do
processo, o0 acervo de dados obtidos, os recursos humanos
envolvidos e os relatérios parciais e finais do processo;

V. desempenhar func¢des atribuidas pelo Coordenador;

VI. apresentar proposicoes sobre as questdes atinentes ao CEP.

Paragrafo unico. O membro do Comité devera se declarar impedido de
emitir pareceres ou participar de processo de tomada de decisdo na analise de
protocolo de pesquisa em que estiver diretamente ou indiretamente envolvido,
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ou nas situacdes que possam comprometer a imparcialidade no exercicio de
suas atividades no CEP.

Art. 11. A secretaria do CEP compete:

l. assistir as reunides;
Il. encaminhar o expediente;
Il manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos
processos que devem ser examinados nas reunides do CEP;
V. 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 deliberacdes,
rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;

VI. lavrar e assinar atas de reuniées do CEP;
VILI. providenciar, por determinagdo do Coordenador, a convocacao das
sessOes extraordinarias;
VIII. distribuir aos membros do CEP a pauta das reunides.

Art. 12. Ao proponente do Protocolo de Pesquisa compete:

l. conhecer a Resolugdo n° 466/2012 - CNS, a Norma Operacional
001/2013 — CNS e demais documentos atinentes antes da inscricdo
do Projeto na Plataforma Brasil;

Il. certificar-se de que o protocolo de pesquisa atende a todos os
requisitos e inclui toda a documentacdo solicitada nas referidas
normas.

) CAPITULO IV
DA AVALIACAO DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA

Art. 13. Com base no parecer emitido pelo membro do CEP, cada projeto sera
enquadrado em uma das seguintes categorias:

l. Aprovado: quando o protocolo encontrar-se totalmente adequado
para execucao;

Il. Com pendéncia: quando a decisao é pela necessidade de correcéo,
hip6tese em que serdo solicitadas alteracdes ou complementacdes
do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia
feita, o protocolo continua em “pendéncia”’, enquanto esta nao
estiver completamente resolvida;

[I. N&o aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela
tramitacdo em “pendéncia”;

V. Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as
respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer;
V. Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser

interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao
participante da pesquisa;
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VI. Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do
protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Nesse caso, 0 protocolo é
considerado encerrado.

Art. 14. O prazo para emissdo do parecer inicial pelo CEP é de 30 (trinta) dias
a partir da aceitacdo da integralidade dos documentos no protocolo, cuja
checagem documental devera ser feita em até 10 (dez) dias apés a entrada.

Paragrafo Unico. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo
de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emisséo na Plataforma Brasil, para
atendé-la. Decorrido esse prazo, o CEP tera 30 (trinta) dias para emitir o
parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo.

Art. 15. Das deliberacdes do CEP cabe recurso de reconsideracdo ao proprio
CEP, no prazo de 30 (trinta) dias, conforme norma operacional.

Paragrafo Unico. Se o CEP indeferir o recurso de reconsideragédo, o
pesquisador podera interpor recurso a CONEP, como ultima instancia, no prazo
de 30 (trinta) dias.

Art. 16. Poderdo ser submetidas emendas ao protocolo de pesquisa, que se
constituem em propostas de modificacdo ao projeto original, com sua devida
justificativa. A emenda sera analisada pelo CEP, conforme Norma Operacional
n°® 001/2013 - CNS.

Art. 17. Extensdo € a proposta de prorrogacdao ou continuidade da pesquisa
com 0s mesmos participantes recrutados, sem mudanca essencial nos
objetivos e na metodologia do projeto original. Havendo modificacdes
importantes de objetivos e métodos, deve ser apresentado outro protocolo de
pesquisa, conforme Norma Operacional n°® 001/2013 - CNS.

Art. 18. O CEP deve manter, sob sua guarda e responsabilidade, os protocolos
de pesquisa e demais documentos, inclusive digitalizados, pelo prazo minimo
de 5 (cinco) anos depois do encerramento da pesquisa. Decorrido esse tempo,
o CEP devera avaliar os documentos com vistas a sua destinacao final, de
acordo com a legislagéo vigente.

CAPITULO V
DO FUNCIONAMENTO

Art. 19. O CEP se reunira na ultima semana de cada més, em sessao ordinaria
ou em carater extraordinario, quando convocado pelo Coordenador ou pela
maioria de seus membros.

Art. 20. A reunido do CEP se instalara e deliberara com a presenca de 50%
mais um de todos os seus membros (maioria absoluta), e sera dirigida pelo seu
Coordenador ou, na sua auséncia, pelo Coordenador Adjunto.
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Art. 21. As reunides se daréo da seguinte forma:

I.  verificacdo da presenca do Coordenador e, na sua auséncia,
abertura dos trabalhos pelo Coordenador Adjunto;
II.  verificacdo de presenca dos membros titulares e existéncia de
“‘quérum”, conforme Artigo 20;
lll.  votacao e assinatura da ata da reunido anterior;
V. comunicacdes breves e franqueamento da palavra;

V. leitura e despacho do expediente;
VI. ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votacdo dos pareceres;
VII. encerramento da sessao.

Art. 22. Sera dispensado e substituido o membro que faltar, sem justificativa, a
3 (trés) reunibes consecutivas ou a 4 (quatro) intercaladas no mesmo ano, ou
aguele que faltar a 5 (cinco) reuniées em um ano no caso de falta justificada.

Art. 23. No caso de representantes dos usuarios, as faltas deverdo ser
comunicadas a instituicdo que os indicou e, em caso de desligamento, este
devera ser comunicado a instituicdo, que providenciara a indicacdo de novo
representante.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 24. O CEP mantera em carater confidencial as informacgdes recebidas.

Art. 25. O funcionamento do CEP ocorrera no turno da manha e da tarde,
perfazendo 8 (oito) horas diarias, de segunda a sexta-feira, em espaco fisico
exclusivo da Universidade Federal do Espirito Santo, permitindo a manutencao
do sigilo dos documentos e o atendimento ao publico em geral e aos
pesquisadores.

Art. 26. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente
Regimento Interno serdo apreciados pelo Coordenador do CEP, e em grau de
recurso, pelo Conselho Universitario.

Art. 27. O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta
do CEP, e por meio da aprovacdo da maioria absoluta de seus membros,
sendo posteriormente submetido a Reitoria e aprovado pelo Conselho
Universitario.

Art. 28. O presente Regimento Interno entrara em vigor na data de aprovacéo
pelo Conselho Universitéario.

Art. 29. Ao receber denancias ou perceber situagbes de infracbes éticas,
sobretudo as que impliguem riscos aos participantes de pesquisas, os fatos
deverdo ser comunicados as instancias competentes para averiguagdo e,
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quando couber, ao Ministério Publico. (Incluido pela Resolugdo n° 50/2018 deste
conselho.)
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