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RESOLUCAO CONSUP N°003, DE 10 DE MAIO DE 2023

Aprova ad referendum o Regimento do
Comité de Etica em Pesquisa - CEP do
Centro Universitario Sao Lucas Ji-Parana —
Sao Lucas JPR.

A Presidente do Conselho Superior — CONSUP e Reitora do Centro Universitario
S3o Lucas Ji-Parana — Sao Lucas JPR, Prof.2 Dr?. Natalia Faria Rom&o Ferreira, no
uso de suas atribuigdes legais,

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar ad referendum o Regimento do Comité de Etica em Pesquisa — CEP
do Centro Universitario Sdo Lucas Ji-Parana — Sao Lucas JPR.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagédo, revogadas as
disposi¢gdes em contrario.

Ji-Parana, RO, 10 de maio de 2023.

Profe. Dra. Natalia

Centro Universitario Sao Lucas Ji-Parana — Sédo Lucas JPR

@ saolucasjiparana.edu.br 1M Centro Universitario S3o Lucas Ji-Parana | Recredenciamento Portaria MEC n.354, de
€ (69) 341-2700 (O (69) 3211-8000 © Av. Eng. Manfredo Barata Almeida da Fonseca, 542 | 19 de marco de 2020, DOU n.56, Seqéo 1,
Jd. Aurélio Bernardi | Ji-Paran4 | RO | CEP 76907-524 | 23/03/2020. pg.96.
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REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP
CENTRO UNIVERSITARIO SAO LUCAS JI-PARANA

CEP N°5297 Sao Lucas JPR

O Comité de Etica em Pesquisa — CEP n°5297, criado na responsabilidade do Centro
Universitario Luterano de Ji-Parana, agora sob responsabilidade do Centro
Universitario Sdo Lucas Ji-Parand, passa a ser denominado CEP n°® 5297 Sao Lucas
JPR. E vinculado a Reitoria e reger-se-a pelo presente Regimento Interno a partir
desta data, aprovado pelos Membros escolhidos pela instituicdo e indicados pela
comunidade como representantes de participantes, estabelecidos em Portaria.

CAPITULO | - DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa — CEP/S&o Lucas JPR é um érgéo 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 e para contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos, vinculado a Reitoria do Centro Universitario Sao
Lucas Ji-Parana e constituido nos termos da Resolugdo n°® 466, de 12 dezembro de
2012, do Conselho Nacional de Saude, expedida em 12/12/2012.

Art. 2° - Ao Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario Sdo Lucas Ji-Parana
(CEP/Sao Lucas JPR), compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizagéo de
pesquisa clinica envolvendo seres humanos, preservando os aspectos éticos
primariamente em defesa da integridade e dignidade dos participantes da pesquisa,
individual ou coletivamente considerados, levando-se em conta o pluralismo moral da
sociedade brasileira.

Paragrafo Unico- Os membros do CEP/Sao Lucas JPR tém total independéncia de
agao no exercicio de suas fungdes no Comité, mantendo sob carater confidencial as
informacdes recebidas.

CAPITULO Il - DA COMPOSICAO

Art. 3° - O CEP/Sa0 Lucas JPR é constituido por, pelo menos, 7 (sete) membros
titulares e 3 (trés) membros suplentes, representantes das diversas areas de atuagéo
do Centro Universitario S&do Lucas Ji-Parana e pelo menos 1 (um) representante da
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comunidade, com participacdo equilibrada de géneros, , ndo podendo exceder a
composicao por mais de 50% de membros de uma mesma profissao.

§ 1° Os membros do CEP/Sao Lucas JPR séo escolhidos pela Reitoria do Centro
Universitario Sao Lucas Ji-Parana, dentre uma lista de voluntarios levantada por
solicitacdo aberta a todos os professores, com o requisito de apresentagdo de
Curriculum Lattes comprovando atuagdo em pesquisa com seres humanos. Os nomes
escolhidos devem ser designados por meio de Ato Administrativo.

§ 2° O(s) representante(s) da comunidade é indicado pelo CEP/S&o Lucas JPR apos
consulta sobre a indicagdo com as instituicbes parceiras, sendo seu nome
homologado através de Ato Administrativo.

§ 3° Em caso de necessidade de substituicdo de algum membro do CEP/Sao Lucas
JPR, seré solicitado ao membro suplente da area do titular a ser substituido para que
este assuma a titularidade de forma temporaria ou permanente, de acordo com o caso.
Se o numero de membros ativos se tornar menor que 7 (sete), a Reitoria designara
outro membro no prazo maximo de 20 (vinte) dias, a contar da data do desligamento,
0 que se comunicara imediatamente para a Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP).

§ 4° - Em consonéancia com a Resolugao CNS n°® 466/2012, os membros ndo poderao
ser remunerados pelo desempenho de sua tarefa no CEP/Sé&o Lucas JPR, podendo
apenas ser ressarcidos de eventuais despesas com transporte, hospedagem e
alimentacao, relacionados a sua atuacao no Comité.

§ 5° - O membro deve ser dispensado no horario de seu trabalho no CEP/S&o Lucas
JPR de outras obrigagdes nas instituicdes ou organizacdes a qual presta servi¢co, dado
o carater de relevancia publica da funcdo e da obrigatoriedade da participacédo dos
membros nas reunides.

§ 6° - Pelo menos, metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa e
representar as diversas areas de atuagao multidisciplinar da Instituicéo.

Art. 4° - A duragcdo do mandato dos membros do CEP/Sao Lucas JPR sera de 3 anos,
sendo permitida a reconducao.

Paragrafo Unico - N&o sera permitida, a cada ano, a renovacao de mais de um terco
dos membros do CEP/Sao Lucas JPR.

Art. 5°- O CEP/Sédo Lucas JPR sera presidido por um Coordenador e um(a)
Coordenador(a) Adjunto(a), eleitos entre os membros do CEP.

Art. 6° - O CEP/Sé&o Lucas JPR conta com uma funcionaria administrativa para a
funcéo de Secretaria do Comité.
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CAPITULO Il - DAS ATRIBUIGOES

Art. 7° - Compete ao Comité de Etica em Pesquisa — CEP/S&o Lucas JPR:

§ 1° Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive 1
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decistes sobre a ética
da pesquisa a ser desenvolvida na instituigdo, de modo a garantir e resguardar a
integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

§ 2° Analisar projetos e protocolos de pesquisa em seres humanos e emitir pareceres
do ponto de vista dos requisitos da ética;

§ 3° Expedir instrugées com normas técnicas para orientar os pesquisadores com
respeito a aspectos eticos;

§ 4° Garantir a manutencao dos aspectos éticos de pesquisa;

§ 5° Zelar pela obteng&o de consentimento livre e esclarecido dos individuos ou grupos
para sua participagéo na pesquisa,

§ 6° Acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatorios semestrais dos
pesquisadores, nas situagdes exigidas pela legislagao;

§ 7° Manter comunicagéo regular e permanente com a CONEP, encaminhando para
sua apresentacéo aqueles casos previstos na Resolugédo n°® 466/12, CNS/MS;

§ 8° Desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdo em torno da
ética na ciéncia;

§ 9° Emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisao.

CAPITULO IV - DO FUNCIONAMENTO

Art. 8° - As reunides do CEP/Sao Lucas JPR, ordinarias e extraordinarias, seréao
realizadas nas dependéncias da sala de reunides da Instituicdo e/ou de forma remota
pela plataforma Zoom:

I. Ordinarias — Uma por més, de acordo com as datas estabelecidas em
calendario anualmente aprovado;

Il. Extraordinarias — Convocadas pelo(a) Coordenador(a), por iniciativa prépria
ou a requerimento de seus membros.




8 EDUCACAO
® TECNOLOGIA
SAUDE

§ 1° O CEP/S3o0 Lucas JPR funciona e delibera com a presenca da maioria absoluta
de seus membros, 50% mais um de todos os membros, que terao sua presenga
comprovada pela assinatura na ata da reuniao. \

l

\
§ 2° As deliberagdes do CEP/Sao Lucas JPR sao aprovadas por maioria simples dos

membros presentes na reuniéo.

§ 3° O horario de atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores & das 14 horas
as 18 horas de segunda a sexta-feira, situado na Av. Engenheiro Manfredo Barata
Almeida da Fonseca, 542, Jardim Aurélio Bernardi, Sala 82, Prédio B — Centro
Universitario Sdo Lucas Ji-Parana/RO.

§ 4° Sempre que houver assuntos urgentes e de interesse do CEP/Sao Lucas JPR, o
Coordenador podera convocar extraordinariamente seus membros.

§ 5°As reunides do CEP/Séo Lucas JPR sao convocadas, por escrito, pelo(a) seu
Coordenador(a), com antecedéncia minima de 7 (sete) dias, com a divulgagao da
agenda e respectiva pauta, bem como os documentos a serem discutidos.

§ 6° Em caso de matéria de urgéncia, a reuniao extraordinaria pode ter o prazo de
convocacao reduzido para 48 (quarenta e oito) horas.

§ 7° O CEP/S&o Lucas JPR pode convocar reunioes ampliadas com a participac¢éo de
especialistas para o desenvolvimento do processo educativo sobre a ética em
pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 9° - As reunides dar-se-do da seguinte forma:

I. Verificacdo da presenga do Coordenador e, na sua auséncia, abertura dos
trabalhos pelo Coordenador Adjunto.

ll. Verificacdo de presenca dos membros titulares e existéncia de "quérum®.
. Leitura, votacéo e assinatura da Ata da reunido anterior.
IV. Comunicacées breves e franqueamento da palavra.
V. Leitura e despacho do expediente.
VI. Ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votacao dos pareceres.

VIil. Encerramento da sessao.

Art. 10 - Perde o mandato o membro que:

I.  Sem causa justificavel, a critério do Comité, faltar a 2 (duas) reunides
ordinarias consecutivas ou 3 (trés) alternadas do Comité, num prazo de 12
meses.;
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II. Incorrer em transgressoes disciplinares previstas nos Estatutos e Regiméﬂnto
Geral do Centro Universitario Sdo Lucas Ji-Parana e da Resolugéo n® 466/42
do CNS. \

%

LY
§ 1°A justificativa devera ser apresentada formalmente, por e-mail ou memorando, %

com antecedé&ncia minima de 12 horas ou até cinco dias apés a realizagao da reuniao.
O membro do CEP/Sao Lucas JPR poderd apresentar até 03 (irés) faltas com
justificativas, em um periodo de doze meses.

§ 2° As denuncias das transgressdes devem ser feitas por escrito, por meio de oficio
dirigido ao CEP/S&o Lucas JPR, que o encaminha a Reitoria do Centro Universitario
S3ao Lucas Ji-Parané para a abertura de processo de sindicancia.

§ 3° O coordenador solicitara formalmente a substituicdo do membro excluido
mediante os critérios estabelecidos no caput deste Art..

Art. 11 - Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do
CEP/Sao Lucas JPR e especificamente:

I. Representar o CEP/Sao Lucas JPR em suas relagGes internas e externas.
Il. Instalar o Comité de Etica em Pesquisa e presidir as reuniées plenarias.
lIl. Promover a convocacgao das reunioes.

IV. Indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a
compreensao da finalidade do Comité.

V. Tomar parte nas discussées e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do
voto de desempate.

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

Art. 12 - Aos membros do CEP/Sao Lucas JPR compete:

I. Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram
atribuidas pelo Coordenador.

ll. Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a
respeito de matérias em discusséao.

Ill. Requerer votagcao de matéria em regime de urgéncia.

IV. Verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a documentagao e
registro dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos,
os recursos humanos envolvidos, os relatorios parciais e finais do processo.

V. Desempenhar fungdes atribuidas pelo Coordenador.

o PR Sorroeey
&o Lucas Ji-Parana
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VI. Apresentar proposicoes sobre as questdes atinentes ao CEP.

Paragrafo Unico - O membro do Comité devera se declarar impedido de emrtlr

pareceres ou participar do processo de tomada de decisdo na analise de protocolo de

pesquisa em que estiver diretamente ou indiretamente envolvido no projeto.

Art. 13 - A secretaria do Comité de Etica em Pesquisa — CEP/Sao Lucas JPR compete:
I. Participar das reunioes.
Il. Encaminhar o expediente.

lIl. Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que
devem ser examinados nas reunides do CEP.

IV. 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 deliberagdes, rubricando-os e mantendo-os sob
vigilancia.

VI. Lavrar e assinar as atas de reunides do CEP.

VIl. Providenciar, por determinagdo do Coordenador, a convocagéo das sessoes
extraordinarias.

VIIl. Distribuir aos membros do CEP a pauta das reunides.

CAPITULO V - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 14 - Os documentos exigidos do(a) pesquisador(a) para apresentacéo do
protocolo de pesquisa e os prazos para a emissao de pareceres sobre protocolos de
pesquisa obedecem ao disposto na Resolugao n°® 466/12, Resolugao n° 510/16 do
CNS e Norma Operacional n® 001/13.

Art. 15 - O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente sera apreciado se for
apresentada toda a documentagao solicitada pelo CEP/S&o Lucas JPR, considerada
a natureza e as especificidades de cada pesquisa. A Plataforma Brasil € o sistema
oficial de lancamento de pesquisas para andlise e monitoramento do Sistema
CEP/CONEP;

Art. 16 - O CEP/Sao Lucas JPR é responsavel pela elaboracéo de formularios e
manuais de orientacdo, bem como pela divulgagéo de documentos necessarios para
a producao e anélise de protocolos de pesquisa.

\
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Art. 17 - A submiss&o do protocolo de pesquisa ao CEP/S&o Lucas JPR indepenﬁ'dg
do nivel da pesquisa, se um trabalho de conclusao de curso de graduacgéo, se dé,%
iniciagao cientifica ou de pos-graduacao, seja de interesse académico ou operacional, “‘»%{‘
desde que dentro da definicao de pesquisas envolvendo seres humanos.

%,
%
%

Art. 18- O protocolo de pesquisa submetido dentro do prazo indicado no cronograma
semestral do CEP devera passar por analise documental no prazo maximo de 10 (dez
dias) e apds a aceitagdo da integralidade da documentacéo, ser apreciado eticamente
pelo Relator e Colegiado, com liberagao de parecer em até 30 (trinta) dias.

Art. 19— Aprovado o Protocolo de Pesquisa, 0 CEP/Sao0 Lucas JPR passa a ser
corresponsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Art. 20- A revisdo de cada Protocolo culminara com seu enquadramento em uma das
seguintes categorias descritas na Norma Operacional CNS n°001/2013, que sao
assim definidas:

- Aprovado: Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para
execugao.

I- Com pendéncia: Quando a deciséo € pela necessidade de corregao,
hipdtese em que serdo solicitadas alteragoes ou complementacdes do
protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o
protocolo continua em “pendéncia’, enquanto esta nao for completamente
atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de trinta
(30) dias, contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para
atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera trinta (30) dias para emitir o
parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo.

- Nio aprovado: Quando a decisdo considera que 0s Obices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade que nao podem ser superados pela
tramitacéo em “pendéncia”’. Nas decisdes de ndo aprovagao cabe recurso
ao proprio CEP e/fou a CONEP, no prazo de 30 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, 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 solicitagé(;‘a}do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do protocdlp,

%

antes de sua avaliagdo ética e, neste caso, o protocolo é considerado

encerrado.

Art. 21- A guarda confidencial de todos os documentos obtidos na execugao de suas
tarefas deve ser mantida e o arquivamento do projeto realizado, por meio digital, bem
como do protocolo e dos relatorios, pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos apos o
encerramento do estudo;

Art. 22- Devem ser fornecidas informacgdes aos participantes das pesquisas, a seus
responsaveis legais ou familiares, sobre aspectos relacionados aos estudos dos quais
participam e sobre seus direitos;

Art. 23- As denUncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam
alterar o curso normal do estudo serdo recebidos pelo CEP / S&o Lucas JPR,
decidindo este pela continuidade, modificagdo ou suspenséo da pesquisa, devendo,
se necessario, solicitar a adequagéo do Termo de Consentimento;

Art. 24- Cabera ao CEP / Sao Lucas JPR, encaminhar, apos analise fundamentada,
os protocolos de competéncia da CONEP, observando toda a documentagao que deve
acompanhar esse encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a
comprovagéo detalhada de custos e fontes de financiamento necessarios para a
pesquisa;

Art. 25 - Se necessaria, a instauracdo de apuragdo sera levada a Reitoria do Sao
Lucas JPR ou ao 6rgdo publico competente, em caso de conhecimento ou de
denuncias de irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos, e, havendo
comprovacao, ou se pertinente, o fato serd comunicado & CONEP e, no que couber,
a outras instancias. O CEP/Sao Lucas JPR ao receber denuncias ou perceber
situacoes de infragdes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes
de pesquisa, devera comunicar os fatos as instdncias competentes para averiguacao
e, quando couber, ao Ministério Publico.

Art. 26- O CEP/S30 Lucas JPR durante a revisdo ética, caso entenda como oportuno
e conveniente, podera solicitar informagdes, documentos e outros para o
esclarecimento de questdes, ficando suspenso o processo até a vinda dos elementos
solicitados, desde que o prazo nao ultrapasse os 30 dias normatizados.
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Art. 27- Consideram-se autorizados para a execugdo os Protocolos de Pesqui@ség

aprovados pelo CEP; \

Art. 28- O nome do parecerista estara a salvo, resguardado e nao divulgado para que
se preserve total independéncia de manifestagao.

Art. 29- O Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa podera solicitar parecer de
outro relator ou consultor “ah hoc”.

Art. 30- Visando o fortalecimento de suas decisdes, bem como da protecao integral
dos participantes de pesquisa, O CEP/Sao Lucas JPR deve aprovar, no primeiro
bimestre de cada ano, um plano de capacitagdo permanente dos seus membros,
podendo articular-se com outros Comités para a execucado desse plano.

Art. 31- O Comité de Etica em Pesquisa devera estar sempre em consonancia com a
Norma Operacional n° 001/2003 e Resolugéo n° 466/12 do Conselho Nacional de
Saude.

CAPITULO VI - DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 32- O CEP mantera, sob carater confidencial, as informagdes recebidas. O
contetido tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados
no Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa; suas reunides serao
sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e da CONEP e todos os
funcionarios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverao
manter sigilo comprometendo-se, por declaragao escrita, sob pena de
responsabilidade.

Art. 33 - E vedado a qualquer membro do CEP/S&o Lucas JPR a revelacao de quem
seja o relator do projeto em analise, para se evitar uma eventual pressao tendenciosa
nesta avaliagéo ou criar um carater pessoal.

Art. 34- Os casos omissos, e as dividas surgidas na aplicagdo do presente Regimento
Interno serdo dirimidas pelo Coordenador do CEP/S&o Lucas JPR e em grau de
recurso, pela CONEP.
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Art. 35- O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta do

CEP/Sao Lucas JPR, através da maioria absoluta de seus membros e encaminhadé’»&&

a Reitoria e a CONEP.

Art. 36- O presente Regimento Interno entrard em vigor na presente data, aprovado
em reunido com a maioria absoluta de seus membros no dia 10 de agosto de 2023,
revogando-se as disposi¢cdes em contrario.

Ji-Parana, RO, 10 de maio de 2023.
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