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PARECER DO CONSELHO DE PESQUISA N° 044/2019

O Conselho de Pesquisa, em sua Reunifo Extraprdinéria, realizada no dia
17/09/2019, aprovou o “Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa em Seres

Humanos da UFSCar”.

ENCAMINHAMENTO:
Ao Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da UFSCar/CEP-UFSCar, para

conhecimento.

Sao Carlos, 17 de setembro de 2019.

| TR
Prof. Dr. Jodo Batista Fernandes
Presidente do Conselho de Pesquisa
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Regimento Interno do Comité de Ktica em Pesquisa em Seres Humanos da
UFSCar aprovado na Reuniiio Extraordindria do Conselho da Proé-reitoria de
pesquisa em 17/09/2019.

CAPITULO 1 - DAS FUNCOES, RESPONSABILIDADES E
ATRIBUICOES

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de Sio
Carlos, inserido na estrutura administrativa da Pré-Reitoria de Pesquisa, é um 6rgéo
colegiado de natureza consultiva, deliberativa educativa, interdisciplinar e
independente, vinculado 2 Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), do
Conselho Nacional de Saude (CNS) do Ministério da Saude (MS).

Art. 2°. O CEP tem por finalidade cumprir e fazer cumprir o disposto nas
Resolugdes CNS n°® 466/12, n° 510/16, n® 370/07, n°® 240/97, n® 563/17, n° 580/18 e
nas Normas Operacionais n° 006/09 e n° 001/13, além das demais resolugdes do
Conselho Nacional de Saude, no que diz respeito aos aspectos éticos das pesquisas
envolvendo seres humanos, sob a 6tica do individuo e das coletividades, tendo como
referenciais basicos da bioética a autonomia, a ndo maleficéncia, a beneficéncia e a
justica, entre outros, de modo a prezar pela seguridade aos direitos dos participantes
da pesquisa e os direitos e deveres da comunidade cientifica e do Estado.

Art. 3°. O CEP ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua
apreciagdo se torna corresponsavel por garantir a prote¢do dos participantes de
pesquisa;

Art. 4°. Ao CEP compete:

I-Avaliar os protocolos de pesquisa envolvendo os seres humanos que forem a
ele submetidos, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos
voluntérios participantes nas referidas pesquisas.

[I-Emitir parecer consubstanciado por escrito, sempre orientado pelos principios
da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentre
outros;

[1I-Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo, por um periodo minimo de cinco anos
ap6s o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-se em meio
digital;

IV-Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, solicitando relatérios dos
pesquisadores quando julgar necessario;

V-Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno
da ética na Ciéncia;

VI-Receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte, dentincias
de abusos ou notificagfio sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do
estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensio da pesquisa,
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devendo, se necessario, determinar que se proceda a adequacdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido;

VII-Requerer a instaura¢do de sindicéncia a dire¢do da Instituicdo em caso de
dentincias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo
comprovagdo, comunicar 8 CONEP e, no que couber, a outras instancias;

VIII-Manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP.

[X-Se eximir da analise de pesquisas envolvendo animais.

CAPITULO II - DA COMPOSICAO

Art. 5°. O CEP serd constituido pelo menos por vinte e cinco membros
distribuidos da seguinte forma:

I- Dez docentes do quadro permanente da UFSCar, representantes das Areas das
Ciéncias Bioldgicas ou das Ciéncias da Saude;

[I-Seis docentes do quadro permanente da UFSCar, representantes das Areas das
Ciéncias Humanas;

[11-Quatro docentes do quadro permanente da UFSCar, representantes das Areas
de Ciéncias Exatas, Tecnologia, Natureza ou Ciéncias Agrérias.

[V-Trés representantes da Sociedade Civil que tenham ag@o comprovada na
politica de controle social,;

V-Um representante técnico-administrativo da comunidade universitaria da
UFSCar;

VI-Um representante da comunidade universitaria da UFSCar.

§ 1°-Os membros referidos nos incisos I, II e III serdo indicados pelos Conselhos
Interdepartamentais dos respectivos Centros, ndo devendo ultrapassar o nimero de
50% de participantes de uma mesma area de conhecimento, categoria profissional ou
vinculado ao mesmo Departamento académico. Tal indicagdo deverd observar uma
propor¢@o equitativa de género onde, pelo menos 50% dos membros deverdo
comprovar ter experiéncia em pesquisa.

§ 2°-Os membros referidos no inciso IV serdo indicados pelo Conselho
Municipal de Satde de S&o Carlos, pelas associagdes de portadores de doengas ou
Associagdes de Usuarios de servigos de satde, movimentos sociais ou outras
organizagdes comprometidos com a defesa dos direitos humanos. § 3°-O membro
referido no inciso V serd indicado pelo Sindicato dos Trabalhadores Técnico-
Administrativos da UFSCar — SINTUFSCar ou por candidatura prépria.

§ 4°-O membro efetivo no inciso VI serd indicado pela Associag@o dos Docentes
da UFSCar — ADUFSCar ou pela Associagdo dos Pés-Graduandos da UFSCar — APG
ou pelo Diretério Central dos Estudantes (DCE) ou por candidatura individual.

Art. 6°. O mandato dos membros do CEP sera de trés anos, sendo permitidas as
recondugdes, sendo que estas serfio feitas automaticamente caso néo haja objegdes.

Art. 7°. Sera dispensado e substituido o membro que:
[-Faltar a trés reunides sem justificativa, no periodo de 12 meses;
[I-Descumprir as obrigagdes previstas no Art. 17 desta Resolugéo.
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III-Deixar de pertencer ao quadro permanente da UFSCar, no caso dos membros
a que se referem os incisos I a III do Art. 5°.

§ 1°-A auséncia devera ser justificada, por escrito, no prazo maximo de 10 dias,
apos a data da reunifio ordindria.

§ 2°-Caso o membro do CEP n#o apresente justificativa por escrito, no prazo
estabelecido no paragrafo anterior, sua auséncia serd considerada injustificada.

§ 3°-A perda do mandato do membro, nos termos do inciso II, deste Art.,
dependera de notificagéo feita pela Coordenagéo ou de deliberagdo do plendrio do
CEP.

§ 4°-Da vacéncia, afastamento e auséncias: cabe ao CEP, ante as situa¢des de
vacncia, afastamento ou auséncias injustificadas por parte de seus membros, adotar
as providéncias de substitui¢do, comunicando o fato a CONEP.

§ 5°-Na hipdtese prevista no inciso III, o Conselho Interdepartamental do
respectivo Centro encaminhard indicagdo de novo membro titular, observado o
disposto no Art. 5°, § 1°, desta Resolugdo.

Art. 8°. O CEP sera presidido por um Coordenador e um Coordenador Adjunto,
ambos eleitos pelos seus pares em reunido ordindria.

Paragrafo Unico — O Coordenador e o Coordenador Adjunto exercerdo mandato
de trés anos, sendo permitidas recondugdes.

Art. 9°. Os membros do CEP n#o poderdo ser remunerados pelo desempenho
desta tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentagfo, para a execugdo das atividades afetas ao CEP.

Art. 10°. Durante o periodo de atividade no CEP, os membros deverdo ser
dispensados de suas obrigagdes nas unidades em que se encontram lotados, ficando
estabelecida a utiliza¢@o da seguinte carga horaria semanal para trabalhos junto ao
CEP: até 8 horas semanais para o coordenador, até 6 horas semanais para o
coordenador adjunto € 4 horas semanais para os demais membros, que fizeram parte

do corpo de servidores da UFSCAR.

Art. 11°. Os membros do CEP deverdo ter total independéncia na tomada das
decisdes no exercicio das suas fungdes, mantendo em cardter confidencial as
informagdes recebidas.

Art. 12°. Os membros do CEP ndo podem sofrer qualquer tipo de pressdo por
parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa,

devendo isentar-se de envolvimentos financeiros.

Art. 13°. Os membros do CEP devem isentar-se da tomada de decisdes quando
envolvidos na pesquisa e em situa¢des que denotem conflito de interesse.

CAPITULO III - DAS COMPETENCIAS
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Art. 14°. Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as
atividades do CEP e especificamente:

[-Convocar reunides mensais, ordindrias, extraordindrias, organizar a pauta,
instalar presidir suas reunides;

I1-Suscitar o pronunciamento do CEP quanto as questdes relativas aos projetos
de pesquisa;

[II-Tomar parte nas discussdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate;

[V-Indicar membros para realizagdo de estudos, levantamentos e emissdo de
pareceres necessarios a consecugdo da finalidade do CEP, ouvido o plendrio;

V-Convidar entidades, cientistas, técnicos e personalidades para colaborarem em
estudos ou participarem como consultores ad hoc na apreciagdo de matérias
submetidas ao Comité, ouvidas o plenario;

VI-Propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame da matéria,
ouvido o plendrio;

VII-Assinar os pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, dentncias ou
outras matérias pertinentes ao CEP, segundo as delibera¢des tomadas em reuniéo;

VII-Emitir parecer ad referendum do CEP em matérias consideradas urgentes,
dando conhecimento aos membros para deliberagdo na reunido seguinte;

IX-Propor, ao plendrio, a elaboragéo de veiculos de comunicagéo das atividades
do CEP, com objetivo de divulgacdo e educagio;

X-Encaminhar as delibera¢des do CEP;

XI- Receber as correspondéncias, projetos, denuncias ou outras matérias, dando
os devidos encaminhamentos;

XII-Elaborar relatorio semestral das atividades do CEP e enviar 8 CONEP;

XIII-Preparar, distribuir aos membros e manter em arquivo as atas das reunides;

XIV-Solicitar, documentalmente, ao Pré-Reitor de Pesquisa os meios
necessarios para o CEP cumprir eficazmente normas editadas pela CONEP.

Art. 15°. Ao Coordenador Adjunto compete:

[-Substituir o Coordenador nas suas faltas ou impedimentos;

[I-Prestar assessoramento ao Coordenador em matéria de competéncia do CEP;

[1I-Manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em
analise;

[V-Organizar banco de dados, registro de deliberagdes, protocolo e outros;

V-Auxiliar o Coordenador no encaminhamento das reunides do CEP.

Art. 16°. A Secretaria Administrativa compete:

I-Executar as tarefas decididas pelo colegiado e pelo (a) Coordenador (a);

[I-Executar os servigos administrativos da secretaria;

I1I-Supervisionar atos, notas oficiais, convites, atas e convocagdes, dando-lhes a
necessaria divulgagao;

IV-Preparar, com a coordenagdo, a redagéo das correspondéncias;

V-Secretariar as reunides do colegiado e as reunides de coordenag?o e elaborar
suas atas;
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VI-Receber e protocolar os protocolos de pesquisa apresentados ao CEP;

VII-Analisar preliminarmente se todos os documentos requeridos para a analise
dos protocolos de pesquisa foram incluidos pelo (a) pesquisador (a);

VIII-Encaminhar os pareceres aos pesquisadores, mediante registro;

[X-Manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados,
rejeitados e em pendéncia por pelo menos cinco anos;

X-Comunicar a coordenagdo o recebimento: de protocolos de pesquisa para
analise, recursos aos pareceres emitidos, respostas aos pareceres emitidos e
correspondéncia enderegada ao CEP;

XI-Supervisionar todo o material a ser despachado pela coordenagéo;

XII-Elaborar os relatérios demandados pela CONEP/MS, pela coordenagéo ou
pelo Colegiado.

XIII-Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos
que devem ser examinados nas reunides do CEP;

Art. 17°. Aos membros do CEP compete:

[-Emitir  parecer consubstanciado nos termos estabelecidos pelas
Resolugdes/CNS n°® 466/2012 e n° 510/16 resultante da andlise dos protocolos
encaminhados pela Coordenagéo do CEP para sua avalia¢do, no prazo de 30 (trinta)
dias consecutivos a partir da aceitagdo na integralidade dos documentos do protocolo,
cuja checagem documental devera ser realizada em até 10 dias apds a submisséo.

[I-Comparecer e participar das reunides do CEP, relatar projetos de pesquisa,
proferir voto, manifestar-se a respeito das matérias em discusséo, cujo hordrio e local
deverdo ser previamente comunicados pela secretaria;

[1I-Requerer votagdo de matérias em regime de urgéncia;

[V-Apresentar proposi¢des sobre as questdes atinentes ao CEP;

V-Desempenhar atribuigdes que lhes forem conferidas;

VI-Manter o sigilo das informagdes referentes aos processos apreciados e
outras matérias consideradas sigilosas pelo plendrio.

IV -DO FUNCIONAMENTO

Art. 18°. A secretaria do CEP sera localizada em espago exclusivo alocado na
Pro- Reitoria de Pesquisa que por sua vez encontra-se no Prédio da Reitoria da UFSCar
e o horario de funcionamento sera de 8:00 as 12:00 e das 14:00 as 18:00, no qual ficard
reservado para atendimento ao publico o horario das 10:00 as 12:00 e das 14:00 as
16:00.

Art. 19°. Ao CEP serd garantido espago fisico exclusivo para abrigar: secretaria
exclusiva, equipamentos de informatica com acesso a internet, aparelho telefonico,
mobilidrio adequado, material de consumo e arquivo, todos de uso exclusivo do CEP.

§ 1° — O CEP contarda com um funciondrio administrativo exclusivo para
atendimento das atividades do Comité.

Art. 20°. O CEP reunir-se-a ordinariamente uma vez por meés no periodo de
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fevereiro a dezembro e extraordinariamente por convocagéo do plenario da CONEP,
ex oficio, ou por solicitagdo do seu Coordenador ou em decorréncia de requerimento
de metade mais um dos seus membros.

Art. 21°. As reunides so ter@o inicio com quérum minimo da maioria absoluta
(50% mais um) de todos os membros titulares.

§ 1° — Uma lista de presenga com assinatura dos membros serd utilizada para
verificagdio de quérum e controle de presenga nas reunides;

§ 2° — As deliberagdes poderio ser realizadas apenas com a presenca de 50%
mais um de todos os membros titulares, sendo que antes da votag¢do serd feita a
verificagdo de quérum;

§ 3° — Néo serdo computadas, para efeito de quérum, as representagdes néo
preenchidas.

Art. 22°. O contetdo tratado durante todo o procedimento de andlise dos
protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP € de ordem estritamente sigilosa; suas
reunides serdo sempre fechadas ao puablico. Os membros do CEP e todos os
funciondrios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo
manter sigilo comprometendo-se, por declaragdo escrita, sob pena de
responsabilidade.

Art. 23° Do registro das reunides: durante as reunides serd lavrada ata, que
devera ser disponibilizada a todos os membros dos CEP/CONEP, no prazo de até 30
(trinta) dias. Da ata deverdo constar: as delibera¢des da plenaria; a data e horario de
inicio e término da reunido; o registro nominal dos presentes e as justificativas das
auséncias.

Art. 24°. As votagdes serdo nominais e as deliberagdes serdo tomadas por maioria
simples dos presentes.

Art. 25° As deliberagdes serdo consignadas em pareceres assinados pelo
Coordenador.

Art. 26°. A sequencia das reunides do CEP serd a seguinte:

[-Abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de sua auséncia, pelo
Coordenador Adjunto;

[I-Verificag¢do de presenga e existéncia de “quérum”; III — Comunicagéo da
Coordenagio;

[II-Comunica¢do dos membros;

IV-Votagdo daata de reunifio anterior;

V-Leitura e despacho do expediente;

VI-Ordem do dia compreendendo leitura, discusséo e votagdo dos pareceres.

Art. 27°. A Ordem do Dia sera organizada com os Protocolos de Pesquisa
apresentados para discuss@o, acompanhados dos pareceres e sumulas.
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§ Unico-A Ordem do Dia sera comunicada previamente a todos os membros,
com antecedéncia minima de dois dias uteis, para as reunides ordinérias, e de vinte e
quatro horas, para as reunides extraordindrias.

Art. 28°. A pauta serd preparada incluindo as matérias definidas na reunido
anterior € com 0s protocolos de pesquisa apresentados para apreciagdo, em ordem
cronologica de chegada.

Art. 29°. Os projetos de pesquisa serdo apreciados por um relator. O parecer do
relator quando for o caso, sera apresentado para apreciagédo do plendrio.

§ 1°-O parecer consubstanciado do relator devera ser apresentado a Coordenagéo
do CEP no prazo maximo de 30 (trinta) dias a contar da data de indicagéo de relatoria,
identificando com clareza o ensaio, os documentos estudados e a data de revisdo.

§ 2°-A discussdo serd iniciada pelo relatério e parecer do relator. Depois deles,
outros membros voluntariamente poderdo apresentar seu ponto de vista e seguir a
votagao.

Art. 30°. A apreciagdo de cada matéria resultara em uma das seguintes
deliberagdes:

[-Aprovado - ‘Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para
execucio;

II-Com pendéncia - Quando a decisdo € pela necessidade de corregéo, hipotese
em que serdo solicitadas alteragdes ou complementag¢des 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 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissdo na
Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP teré 30 (trinta) dias para
emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo;

I11-N4o aprovado - Quando a decis@o considera que os ébices éticos do protocolo
sdo de tal gravidade que nd@o podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”.
Nas decisdes de ndo aprovagdo cabe recurso ao proprio CEP e/ou a Conep, no prazo
de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a
necessidade de uma reanalise;

IV-Arquivado - Quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as
respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer;

V-Suspenso - Quando a pesquisa aprovada, ji em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da
pesquisa, e

VI-Retirado - Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do
pesquisador responsével mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de
sua avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.

Art. 31°. Em cada caso, a deliberagfo sera transmitida ao pesquisador na forma
de um parecer, assinado pelo Coordenador.
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Art. 32°. As respostas aos protocolos com pendéncias poderdo ser apreciadas
pelo Coordenador ou membro por ele designado, que, se atendidas as exigéncias,
podera aprova-los sem nova consulta ao plenario.

Art. 33° Nos casos de Projeto retirado ou néo aprovado, o pesquisador devera
apresentar novo projeto, iniciando novo protocolo em que sejam solucionados os
aspectos anteriormente identificados pelo CEP e apontados no respectivo parecer.

Art. 34°. Os relatores poderdo solicitar as diligéncias necessarias ao
esclarecimento da matéria proposta para analise.

Pardgrafo unico — Apds entrar em pauta, uma dada matéria deverd ser
obrigatoriamente votada no prazo maximo de duas reunides.

Art. 35°. O membro que nédo se julgar suficientemente esclarecido quanto a
matéria em exame, poderd pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento
da discussdo ou da votagdo, devendo oferecer parecer até a reunido seguinte.

Art. 36°. Sempre que julgar necessario o CEP podera solicitar que determinadas
matérias em andlise sejam apreciadas por um consultor ad hoc.

Art. 37°. Dos recursos: das deliberagdes do CEP cabe recurso de reconsiderag@o,
ao proprio CEP, no prazo de tinta (30) dias. Se o CEP indeferir o recurso de
reconsideracdo, o pesquisador podera interpor recurso a CONEP, como tultima
instancia, no prazo de trinta (30) dias.

Art. 38°. Quando da ocorréncia de eventos que impegam a tramitagdo dos
protocolos de pesquisa: o CEP ird informar a comunidade de pesquisadores a
paralisa¢do da tramitag@o dos protocolos por meio de publica¢do na sua pagina oficial,
além de informar imediatamente a CONEP por meio de e-mail. A informagéo no site
conterd o tempo previsto de inatividade, e ainda, as formas de contato com a CONEP,
de modo que permanegam assistidos em casos de davidas sobre a eticidade e
apresentagdo de dentincia durante todo o periodo.

CAPITULO V - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 39°. O protocolo a ser submetido a reviséo ética somente serd apreciado se
for apresentada toda documentagéo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada
a natureza e as especificidades de cada pesquisa.

§ Unico-A Plataforma Brasil ¢ o sistema oficial de langamento de pesquisas para
analise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP.

CAPITULO VI - DO PAPEL EDUCATIVO E DE CAPACITAGCAO

Art. 40°. Com vista ao fortalecimento de suas decisdes, bem como da protegdo
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integral dos participantes de pesquisa, caberda ao CEP aprovar, no primeiro bimestre
de cada ano, um plano de capacitagdo permanente dos seus membros, podendo
articular-se com outros Comités para a execug@o desse plano.

CAPITULO VII - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 41°. Os casos omissos ¢ as duvidas surgidas na aplicagdo desta Resolugéo
serdo dirimidos pelo Plenario do CEP, na aprovagdo de pelo menos 2/3 de seus
membros presentes.

Art. 42°, Esta Resolug¢@o podera ser alterada mediante aprovagéo de, no minimo,
2/3 dos membros do CEP, que apos deferimento serd encaminhada ao Conselho de
Pesquisa para deliberagdo.



