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Universidade Federal de Ciéncias da Salde de Porto Alegre — UFCSPA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE
COMITE DE ETICA EM PESQUISA
REGIMENTO

TiTULO |
DO COMITE

Art. 12 - O Comité de Etica em Pesquisa da Fundagdo Universidade Federal de Ciéncias da Satude
de Porto Alegre (UFCSPA), doravante denominado CEP, é um colegiado interdisciplinar e
independente, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para
defender os interesses dos participantes de pesquisas em sua integridade e dignidade, e para

contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrées éticos.

Art. 22 - CEP, integrado ao Sistema CEP/CONEP, vinculado administrativamente a Pro-Reitoria

de Pesquisa e Pds-Graduacdo da UFCSPA, reger-se-a pelo presente Regimento.

Art. 32- O CEP deve atender aos fundamentos éticos e cientificos na andlise dos projetos de

pesquisa com seres humanos, seguindo as normativas vigentes do Sistema CEP/CONEP.

Paragrafo Unico — Os projetos de ensino e extensdo que envolvam procedimentos de pesquisa

com seres humanos devem ser encaminhados ao Sistema CEP/CONEP, via Plataforma Brasil.

TiTULO Il
DAS ATRIBUICOES

Art. 42 - As atribuicdes do CEP sdo:

1. Priorizar os temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de

prioridades SUS, com base nos indicadores epidemiolégicos, emitindo parecer,
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devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da
impessoalidade, transparéncia e razoabilidade;

2. Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com
proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma
operacional, sendo 10 dias para checagem documental e 30 dias para liberagao
do parecer, evitando redundancias que resultem em morosidade na analise.

3. Desempenhar papel consultivo e educativo em questdes éticas;

4. Elaborar seu Regimento interno;

5. Emitir parecer consubstanciado enquadrado em uma das seguintes categorias:

a. Aprovado: quando o protocolo encontrar-se totalmente adequado para
execucgao;

b. Com pendéncia: quando o protocolo necessitar corre¢cdes ou complementagoes.

O mesmo continuard em pendéncia enquanto a solicitagdo ndo for
completamente atendida. A resposta da pendéncia deverd ser respondida
através de uma carta ao prazo de 30 dias pelo pesquisador responsavel;

c. Nao Aprovado: quando a decisdo considerar que os Obices éticos do protocolo
sdao de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em
“pendéncia”;

d. Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo maximo de 60 dias para
enviar as respostas as pendéncia apontadas ou para recorrer;

e. Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, tiver que ser
interrompida por motivo de seguranca, 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
avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

6. Encaminhar os projetos de pesquisa de competéncia da CONEP, apds analise

fundamentada;
7. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execuc¢do de sua tarefa

até o arquivamento do protocolo;
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TiTULO 1lI

10.

11

12.

13.

14.

Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais
e/ou anuais ou por outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco
inerente a pesquisa;

Manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatdrios correspondentes, por
um periodo de 5 anos apds o encerramento do estudo;

Receber denuncias de abuso ou notificagdo sobre fatos adversos que possam
alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagcdo ou

retirada da pesquisa;

. Comunicar as instdncias competentes para averiguacdo e, quando couber, ao

Ministério Publico, suspeitas de infracGes éticas, sobretudo aquelas que
impliquem em riscos aos participantes de pesquisa;

Elaborar e aprovar, no primeiro semestre de cada ano, um plano de capacitacao
inicial e permanente para os membros do CEP, bem como da comunidade
académica promovendo a educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres
humanos.

Solicitar a renovacdo do registro junto a CONEP, a cada trés anos, ao final de cada
periodo de validade.

Comunicar a CONEP as situacdes de desligamento ou afastamento de membros e

encaminhar as substituicdes efetivadas.

DA CONSTITUICAO

Art. 52- O CEP é constituido por no minimo sete (7) membros, representantes das seguintes

areas:

a. membro de cada um dos Programas de Pds-Graduacgao stricto sensu, indicados pelas

Comissdes Coordenadoras;

b. membro de cada um dos Cursos de Graduacdo, indicados pelas respectivas

Coordenacoes;

c. membro da Pdés-Graduacdo lato sensu, nas modalidades de: Residéncia Médica,

Residéncia Multiprofissional e Especializacoes;
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d. membro do Comité Institucional dos Programas de Iniciagdo Cientifica, indicado pelos
seus pares;

e. membro docente com formacgdo e/ou atuagdo nas areas de ética ou Bioética da UFCSPA;

f. membro Professor do Departamento de Educacdo e Humanidades com formac&o e/ou
atuacdo em pesquisa nas areas de Ciéncias Humanas e Sociais;

g. membro representante dos participantes de pesquisa, em numero proporcional aos
membros titulares do CEP conforme orienta¢cdes da CONEP, indicado por instituicdo

recomendada para este fim.

Paragrafo 12- Os nomes dos representantes das areas descritas acima serdao nomeados pelo Pré-
Reitor de Pesquisa e Pés-Graduacdo no prazo de 10 dias de sua solicitacdo.

Paragrafo 22- O CEP podera convidar consultores Ad hoc, indicados por membros deste Comité,
pertencentes ou nao a institui¢ao, com a finalidade de fornecer subsidios especificos, quando
necessario. E vedado ao consultor Ad hoc participar das reunides ou ter acesso a todo o
protocolo para o qual foi convidado a emitir seu parecer, devendo ter acesso apenas as
informacdes necessdrias a execucdo da consultoria, sendo vedado o seu acesso a todo o
protocolo de pesquisa para o qual foi convidado a emitir seu parecer, podendo, no entanto,
reunir-se, caso necessario, com os demais membros para discutir o assunto tema da consultoria,

para explicar o parecer técnico-cientifico emitido ou previamente a elaboragdo desses.

Art. 62- Todos os membros terdo um mandato de 03 (trés) anos, a partir da nomeacao, sendo

permitida apenas uma reconducdo consecutiva.

Paragrafo 12 - O representante do CEP na CONEP permanecerd vinculado ao CEP enquanto
estiver em mandato na CONEP.

Paragrafo 22 - O Coordenador e Vice-coordenador poderado ter uma reconducao consecutiva do
mandato, enquanto membros do CEP.

Pardgrafo 32 - Um ex-membro do CEP podera retornar ao CEP, apds trés anos representando o
mesmo curso ou pos-graduacdo, ou, imediatamente, quando indicado por curso ou pds-
graduacao, diferente da indicacdo anterior.

Paragrafo 42 - Os membros do CEP n3o serdo remunerados na sua atividade, podendo apenas,

receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao.
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Paragrafo 52 - E vedado aos membros do CEP, exercer atividades nas quais interesses privados
possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades
no sistema CEP/CONEP.

Pardgrafo 62 - Os membros do CEP deverdao manter sigilo do conteldo tratado durante todo o
procedimento de analise dos protocolos tramitados no CEP, comprometendo-se, por declaragao
escrita, sob pena de responsabilidade.

Pardgrafo 72 - Os membros do CEP serdo dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP, de
outras obrigacdes na instituicdo na qual prestam servico, devido ao carater publico da fungao.
Pardgrafo 829- Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP se torna corresponsavel

por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa.

Art. 72 -O Coordenador e o Vice-coordenador do CEP serdo eleitos entre os membros efetivos
gue compdem o colegiado. Os candidatos aos cargos de Coordenador e Vice-coordenador serdo
membros do CEP que estiverem em atividade neste Comité ha pelo menos um ano e que

manifestarem interesse e disponibilidade para a funcao.

Paragrafo Unico- A eleicdo serda feita por meio de voto secreto. Quando ocorrer eleicdao para
Coordenador e Vice-coordenador, concomitantemente, o candidato mais votado assumira a
funcdo de Coordenador e o segundo mais votado, de Vice-coordenador. Em elei¢cdo apenas para
Vice-coordenador, assumira o candidato com mais votos. Na auséncia do Coordenador, o Vice-

coordenador assumira, automaticamente, desde que eleitos no mesmo pleito.

Art. 82

O CEP contara com um funciondrio administrativo, exclusivo para o Comité, que terd a funcao
de recepcionar, conferir e encaminhar os projetos para relatoria, elaborar atas e pautas,
assessorar a coordenacdo no preparo e conducdo das reunides ordindrias, orientar a
comunidade académica sobre os fluxos dos projetos, manter atualizados os controles
administrativos e informacdes sobre o CEP. Manter o sigilo de todos os procedimentos de
analise dos protocolos, documento e informacgdes tramitados pelo CEP, comprometendo-se por

declaracdo escrita.
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Art. 92 - CEP terd sempre carater multiprofissional e interdisciplinar, vedada a maioria absoluta

de uma mesma categoria profissional.

TiTULO IV

DO CORDENADOR DO CEP

Art. 10 - Compete ao Coordenador do CEP:

a. convocar e presidir as reunides do CEP;
b. assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEP;
c. referendar os pareceres do Colegiado;
d. exercer o direito do voto de desempate;
e. convocar o pesquisador responsavel, se necessario, para prestar esclarecimentos sobre
projeto encaminhado ao CEP;
f. responsabilizar-se pela manutencao de arquivos de projetos encaminhados;
g. assegurar o atendimento as exigéncias da CONEP.
TITULO V
DOS MEMBROS DO CEP

Art. 11 - Compete aos membros do CEP:

a. comparecer as reunides para o relato e discussdo das andlises dos projetos;

b. desempenhar fung¢des atribuidas pelo Coordenador;

c. emitir parecer sobre os projetos nos prazos estabelecidos pela CONEP.

TiTULO VI

DO FUNCIONAMENTO

Art.12 - E vedada a presenca do pesquisador responsavel ou qualquer participante na analise e

discussdo de projetos aos quais estejam vinculados.
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Art.13 - O CEP reunir-se-a, ordinariamente, uma vez por més, ou, extraordinariamente, sempre
gue convocado pela Coordenacao ficando estabelecido o qudérum minimo para inicio das
reunides e deliberagdes do comité a presenca de mais de 50% dos membros (minimo 50%+1).
A reunido iniciara com a presenca da coordenacdo do CEP e a confirmacdo do quérum minimo
definido neste Regimento, na sequéncia, seguira com a aprovag¢do da ata da reunido anterior,
analise dos e a interlocugao de outros assuntos.

Os membros assinarao a lista de presencas, e a justificativa ao ndo comparecimento de um
membro devera ser encaminhada por escrito. O ndo comparecimento a trés (3) reunides
seguidas, sem justificativa, ou, o ndo comparecimento a cinco (5) reunides intercaladas, sem
justificativa, implicara no seu desligamento do CEP, sendo solicitado sua substituicdo ao érgao
indicante. Também sera solicitada a substituicdo ao 6rgdo indicante para o membro do CEP que
tiver mais de (5) auséncias, mesmo que justificadas, durante o seu mandato, ou, tiver solicitado

o seu afastamento das atividades do CEP por mais de (3) trés meses seguidos.

Art. 14 - As reunides do CEP ocorrerdo na sala exclusiva do CEP, fechadas ao publico externo,
disponibilizada pela instituicdo a qual faz parte, atualmente, situada na sala 605, do prédio 3 da

UFCSPA, na Rua Sarmento Leite, 245, Porto Alegre/RS.

Art. 15 - O atendimento ao publico sera realizado no horario das 08h as 12h e das 14h as 17h.

TiTULO VI
DO ENCAMINHAMENTO DOS PROJETOS DE PESQUISA

Art. 16 - O pesquisador responsavel pelo encaminhamento do projeto deverd ser professor

universitdrio ou pesquisador vinculado a UFCSPA.

Art. 17 — O projeto de pesquisa devera ser encaminhado ao CEP por meio do sistema Plataforma
Brasil, observando o fluxo e as orientagdes constantes no site da Instituicdo (UFCSPA, Pesquisa

e Inovacdo, Comités de Etica com Seres Humanos).

TiTULO VI

DISPOSICOES GERAIS
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Art. 18 - Em situacdo de greve ou recesso institucional, a situacdo deverd ser comunicada,

antecipadamente a CONEP por meio de e-mail.

a.

No caso de greve institucional, comunicar a toda comunidade académica
(pesquisadores, coordenagdes dos cursos de graduagdo e pds-graduacdo e alunos);
informar quanto a situagdo da tramitagdo dos protocolos (interrup¢dao temporaria,
paralisacdo parcial ou total); informar aos representantes dos participantes de pesquisa
(RPP) o tempo estimado da greve e a forma de contato com a CONEP; a instituicdo
deverd adequar o cronograma dos projetos académicos dos alunos; informar a CONEP
as providéncias adotada para a regularizacdo dos protocolos apdés o periodo de
paralizacao.

No caso de recesso institucional, informar com antecedéncia, por via eletronica, a
comunidade académica o periodo exato de recesso; informar 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.

Art. 19 - O presente Regimento podera ser modificado por iniciativa de qualquer um dos

membros e necessitarad da aprovacdo de 2/3 (dois tercos) dos membros do CEP em reunido

extraordindria convocada para essa finalidade.

Art. 20 - Os casos omissos surgidos na aplicacdo deste Regimento serdo analisados pelos

membros do CEP, nos termos do artigo anterior.

TiITULO IX

DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art 22 - Este Regimento entra em vigor a partir da data de aprovacao pela Comissdo de

Legislacdo e Normas da UFCSPA.

Porto Alegre, 06 de dezembro de 2021.
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