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

TITULO |
DO COMITE

Art. 1° — O Comité de Etica em Pesquisa da Fundacdo Universidade Federal
de Ciéncias da Saude de Porto Alegre (UFCSPA) é 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, para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrbes éticos, vinculado
operacionalmente a Pré-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduacao.

Art. 2° — O Comité de Etica em Pesquisa, denominado doravante CEP, reger-
se-a pelo presente Regimento, atendendo as normas do Estatuto e do
Regimento Geral da UFCSPA e legislacdo vigente referente ao ensino em
salude e a pesquisa com seres humanos.

Art. 3° — O CEP tem como objetivo pronunciar-se nos aspectos cientifico e
ético sobre os projetos de ensino e pesquisa e extensao com seres humanos a
serem desenvolvidos na Instituicdo, visando promover a adequacdo das

investigacOes propostas na area da saude.

TITULO I
DAS ATRIBUICOES

Art. 4° — As atribuicbes do CEP sao:

1. prioridade nos temas de relevancia publica e de interesse estratégico da
agenda de prioridades SUS, com base nos indicadores epidemioldgicos,
emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre
outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia,
razoabibilidade Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres

humanos, com, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos



estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que
resultem em morosidade na analise;

2. Desempenhar papel consultivo e educativo em questdes éticas; e
Elaborar seu Regimento interno;

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

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

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

complementa¢gbes. O mesmo continuard em pendéncia enquanto
a solicitacao nao for completamente atendida.

c. Nao Aprovado: quando a decisédo considerar que os Obices éticos

do protocolo séo 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 solicitacdo do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do
protocolo, antes de sua avaliagédo ética. Neste caso, o protocolo é

considerado encerrado.

5. Encaminhar, os protocolos de competéncia da CONEP, apés analise
fundamentada,;

6. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucao de
sua tarefa até o arquivamento do protocolo;

7. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios
semestrais dos pesquisadores ou por outras estratégias de

monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa;



8.

10.

11.

a.

O CEP devera manter em arquivo o0 projeto, o protocolo e os relatorios
correspondentes, por um periodo de 5 anos apds o encerramento do
estudo;

Receber dendncias de abuso ou notificacdo sobre fatos adversos que
possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade,
modificacdo ou suspensao da pesquisa,

Requerer a direcdo da Instituicdo e/ou Organizacdo, ou ao 6rgao publico
competente, a apuracdo de denuncias de irregularidades nas pesquisas
envolvendo seres humanos. Havendo comprovacao, ou se pertinente,
comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias
cabiveis;

Orientar e assessorar 0s pesquisadores quanto aos aspectos éticos e
cientificos envolvidos nos projetos de pesquisa envolvendo seres

humanos.

TITULO Il
DA CONSTITUICAO

Art. 5° — O CEP é constituido pelos membros titulares representantes das

seguintes areas:

um membro de cada um dos Programas de Pdés-Graduagdo stricto
sensu, indicados pelas Comissdes Coordenadoras;

um membro de cada um dos Cursos de Graduagéo, indicados pelas
respectivas Coordenacoes;

um membro do Comité Institucional dos Programas de Iniciacédo
Cientifica, indicado pelos seus pares;

um membro dos Grupos de Pesquisa certificados pela Instituicéo,
constantes do Diretério dos Grupos de Pesquisa da UFCSPA
registrados no CNPq, indicado pelos seus pares;

um membro Professor de Bioética ou Deontologia da UFCSPA, indicado
pelo Pré-Reitor de Pesquisa e Pos-Graduacgdao;

um membro Professor do Nucleo de Humanas e outro de Ciéncias
Sociais da UFCSPA, indicado pelo Pro-Reitor de Pesquisa e POs-

Graduacao;



g. um membro representante da sociedade civil ou usuarios da Instituicao,
indicado por 6rgao recomendado pela CONEP;

h. um membro Professor/Pesquisador ndo pertencente ao quadro funcional
da Instituicdo, preferencialmente da area de Ciéncias Exatas, indicado

pelo Pro-Reitor de Pesquisa e Pds-Graduacao.

Paragrafo 1° - Os nomes dos representantes das areas descritas acima seréao
nomeados pelo Pro-Reitor de Pesquisa e Pds-Graduacéo no prazo de 10 dias

de sua solicitacao.

Paragrafo 2° - N&o ocorrendo a indicacdo no prazo previsto, poderd ser

indicado pelo Pro-Reitor de Pesquisa e Pds-Graduacéo.

Art. 6° — Todos os membros terdo um mandato de 03 (trés) anos, a partir da

nomeagcao, sendo permitida a recondugao.

Art. 7° — O Coordenador e o Vice-coordenador do CEP serdo eleitos pelos
membros que compdem o colegiado para um mandato de 03 (trés) anos,
permitida a reconducdo. Os candidatos aos cargos de coordenador e vice-
coordenador serdo membros do CEP, com mais de dois anos no Comité que
manifestarem interesse e disponibilidade para a funcéo. A eleicédo sera feita
através do voto secreto depositado em urna. Quando ocorrer eleicdo de
coordenador e vice-coordenador, concomitantemente, o candidato mais votado
assumira a funcédo de coordenador e o outro de vice-coordenador. Caso haja
necessidade de eleger um candidato para apenas um dos cargos, O

procedimento sera 0 mesmo.

Art. 8° — O CEP podera solicitar pareceres de consultores ndo membros do

Comité, os quais poderao participar das reuniées como convidados.

Art. 9° — O CEP ter4 sempre carater multiprofissional e transdisciplinar,
representado por pessoas de ambos os sexos, 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 manutencdo de arquivos de projetos
encaminhados;

g. assegurar o atendimento as exigéncias da CONEP.

TiITULO V
DOS MEMBROS DO CEP

Art. 11° — Compete aos membros do CEP:
a. comparecer as reunides para o relato e discussao das analises dos projetos;
b. desempenhar funcdes 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 andlise e discussao de projetos aos quais estejam vinculados.

Art. 13° — O CEP reunir-se-a, ordinariamente, uma vez por més, na terceira
quinta-feira de cada més, ou, extraordinariamente, sempre que convocado pelo
Coordenador ou por 1/3 (um terco) dos seus membros, observando-se que o
ndo comparecimento a 3 (trés) reunides seguidas ou a 5 (cinco) néao
consecutivas, sem justificativa, implicara no desligamento do CEP. Os
membros assinarao lista de presencas e a justificativa ao ndo comparecimento

devera ser encaminhada por escrito.



Art. 14° — As reunides do CEP ocorrerdo na sala exclusiva do CEP,
disponibilizada pela instituicdo a qual faz parte, atualmente, situada na sala 510

do Anexo Il, na Rua Sarmento Leite, 245, Porto Alegre/RS.

Art. 15° — O atendimento ao publico sera realizado no horario das 08:00 as
12:00h e 14:00 as 17:00 horas.

Art. 16° — Fica estabelecido o quérum de metade mais um de seus membros,

sendo as decisdes tomadas por maioria simples dos presentes.

TiTULO VI

DO ENCAMINHAMENTO DOS PROJETOS DE PESQUISA

Art. 17° — O pesquisador responsavel pelo encaminhamento do projeto devera
ser professor universitario ou pesquisador vinculado a UFCSPA.

Art. 18° O projeto de pesquisa devera ser encaminhado ao CEP por meio do
sistema Plataforma Brasil, observando o fluxo e orientagdes constantes no site
da Instituicio (UFCSPA, Pesquisa, Comités de Etica com Seres Humanos).

TITULO VIII
DISPOSICOES GERAIS

Art. 19° — Os pareceres serdo sempre emitidos em carater confidencial.

Art. 20° — O presente regulamento podera ser modificado por iniciativa de
qualguer um dos membros e necessitara da aprovacao de 2/3 (dois tercos)
dos membros do CEP em reunido extraordinaria convocada para esta

finalidade.

Art. 21° — Os casos omissos surgidos na aplicacado deste regulamento serao
analisados pelos membros do CEP, nos termos do artigo 16 deste

Regulamento.



TITULO IX
DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art 22°- Este Regimento entra em vigor a partir da data de aprovacédo pela
Comisséo de Legislacdo e Normas da UFCSPA.
Regulamento aprovado pelo CONSUN, Resolugédo 01/2015 de 15/01/2015.



