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PORTO VELHO

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO
CENTRO UNIVERSITARIO SAO LUCAS/PVH

CAPITULOTI-DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Artigo 1° - O Comité de Etica em Pesquisa — CEP/SAO LUCAS PVH, é um orgdo
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 Sdo Lucas e constituido
nos termos da Resolugdo n°. 466, de 12 dezembro de 2012, do Conselho Nacional de

Saude, expedida em 12/12/2012.

Artigo 2° - Ao Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitirio S3o Lucas
(CEP/SAO LUCAS PVH), compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizacdo de
pesquisa clinica envolvendo seres humanos, preservando os aspectos ¢&ticos
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 Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitério
S&o Lucas (CEP/SAO LUCAS PVH) tém total independéncia de a¢do no exercicio de

suas fun¢gdes no Comité, mantendo sob carater confidencial as informag¢des recebidas.
CAPITULO II - DA COMPOSICAO

Artigo 3° - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP/ SAO LUCAS PVH) é constituido por
11 (dez) membros, sendo 09 (nove) membros da institui¢do e 02 (dois) membros
representantes dos usuarios.

A) A eleigio dos membros do Comité de Etica em Pesquisa, CEP/ SAO LUCAS —
Porto Velho, ¢ feita através de editais, uma convocacdo entre profissionais

multidisciplinares pertencentes a Institui¢do, com requisito de apresentagdo de

Curriculum Lattes e possuir titulagdo minima de especialista.
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B) Em caso de substitui¢ao, o colegiado indicara um novo membro, preferencialmente
da mesma area de atuagdo, devendo ser comunicada a Reitoria e a CONEP, conforme

os critérios estabelecidos pelo Sistema CEP/CONEP.

C) O(s) representante(s) dos Usudrios ¢ indicado pelo CEP/ SAO LUCAS — Porto
velho, apos solicitacdo de indicacdo a associagdo de usudrios ja estabelecida e em
contato com a Instituicdo, tendo o seu nome homologado através de Ato

administrativo.

Paragrafo 1° - Em consondncia com a Resolucdo /CNS 466/2012, os membros ndo
poderdo ser remunerados pelo desempenho de sua tarefa no CEP — SAO LUCAS PVH,
podendo apenas ser ressarcidos de eventuais despesas com transporte, hospedagem e

alimentacdo relacionados a sua atuagdo no Comité.

Paragrafo 2° - O membro deve ser dispensado no horario de seu trabalho no CEP — SAO
LUCAS PVH de outras obriga¢des nas institui¢des ou organizagdes a qual presta servigo,
dado o carater de relevancia publica da funcdo e da obrigatoriedade da participacdo dos

membros nas reunides.

Paragrafo 3° - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP/ SAO LUCAS PVH) devera ser
constituido por pessoas de ambos os géneros, ndo sendo permitido que nenhuma categoria

profissional tenha uma representacéo superior & metade dos seus membros.

Paragrafo 4° - Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa

e representar as diversas areas de atuagdo multidisciplinar da Instituigéo.

Paragrafo 5°- Conforme a Norma Operacional n°001/2013, ¢ vedado aos titulares,
exercer atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse publico

e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP.

Artigo 4° - A durag@o do mandato dos membros, do Coordenador e do Vice Coordenador
do Comité de Etica (CEP/ SAO LUCAS PVH) sera de 4 anos, sendo permitida a
reconducdo por igual periodo, caso solicitado pelo membro. A duracdo do mandato dos
Representantes dos Participantes da Pesquisa, sera de trés anos, contando a partir da data

de sua indicagéo.

& WWW.SAOLUCAS.EDU.BR

@ CAMPUS 1 RUA ALEXANDRE GUIMARAES, 1927 | AREAL
PORTO VELHO | RO | CEP 76804-373

CAMPUS 2 RUA JOAO GOULART, 666 | B. MATO GROSSO
PORTO VELHO | RO | CEP 76804-414



SAOLU CAS Afya

PORTO VELHO

Paragrafo Unico - N2o serd permitida, a cada ano, a renovagdo de mais de um terco dos

membros do CEP- SAO LUCAS PVH.

Artigo 5°- O CEP/ SAO LUCAS PVH sera presidido por um coordenador e seu

respectivo vice, eleitos entre os membros do CEP.

Artigo 6° - O CEP/ SAO LUCAS PVH conta com uma funcionaria administrativa

exclusiva para atendimento, apoio e registro das atividades do Comité.

Paragrafo Unico - O Comité de Etica em Pesquisa dispde de espago fisico exclusivo
para a realizacdo de suas atividades administrativas e reunides, conforme documentacéo

institucional apresentada.
CAPITULO III - DAS ATRIBUICOES E COMPETENCIAS
Artigo 7° - Compete ao Comité de Etica em Pesquisa— CEP/ SAO LUCAS PVH:

a) Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade priméria pelas decisdes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida na institui¢do, de modo a garantir e resguardar a integridade

e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

b) Analisar projetos e protocolos de pesquisa em seres humanos e emitir pareceres do

ponto de vista dos requisitos da ética;

¢) Expedir instrugdes com normas técnicas para orientar os pesquisadores com respeito a

aspectos éticos;
d) Garantir a manutenc¢do dos aspectos éticos de pesquisa;

e) Zelar pela obtencdo de consentimento livre e esclarecido dos individuos ou grupos para

sua participagdo na pesquisa;

f) Acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatdrios semestrais dos

pesquisadores, nas situacdes exigidas pela legislagéo;
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g) Manter comunicagdo regular e permanente com o Comité Nacional de Etica em

Pesquisa (CONEP/MS), encaminhando para sua apresentagdo aqueles casos previstos na

Resolucdo 466/12, CNS/MS;

h) Desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdo em torno da ética

na ciéncia.

i) Emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,

identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo.

CAPITULO IV - DO FUNCIONAMENTO

Artigo 8° - As reunides do CEP/ SAO LUCAS PVH, ordinarias e extraordinarias, serdo
realizadas nas dependéncias da sala de reunides do CEP/ SAO LUCAS PVH:

a)

b)

O CEP/ SAO LUCAS PVH retine-se, quinzenalmente, as quintas-feiras, ou por
convocagdo do Coordenador, em dia e hora previamente estabelecidos e com

antecedéncia minima de 24 horas;

O horério de atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores ¢ das 08h as
12h de segunda a sexta-feira, situado na Rua Alexandre Guimaraes, 1972, Bairro
Areal, Prédio Sapucaia, 1° piso — Centro Universitario Sdo Lucas — Porto Velho

/RO;

Sempre que houver assuntos urgentes e de interesse do CEP/ SAO LUCAS PVH,

o Coordenador podera convocar extraordinariamente seus membros;

As reunides do CEP/ SAO LUCAS PVH sio convocadas, por escrito, pelo(a) seu
Coordenador(a), com antecedéncia minima de 7(sete) dias, com a divulgacdo da

agenda e respectiva pauta, como também os documentos a serem discutidos.

Em situagio de greve ou recesso institucional, o Comité de Ftica em pesquisa
CEP/ SAO LUCAS PVH — Porto velho, estara antecipadamente informando a
CONEP, assim como também a comunidade de pesquisadores o periodo exato da
duracdo do recesso, por meio de ampla divulgacdo por via eletronica, de modo

que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagio
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de denuncia durante todo o periodo de recesso, conforme a Carta Circular
n°244/16.

Artigo 9° - A reunido do CEP se instalara e deliberara com a presenga da maioria absoluta
de seus membros, ou seja, de 50% mais um do nimero total de membros do CEP, que
terdo a sua presenga comprovada pela assinatura na ata de reunido, a qual sera dirigida

pelo seu Coordenador, quando for o caso.

Artigo 10 ° - O registro do presente CEP, possui validade de 4 (quatro) anos, bem como
que ao final desse periodo devera ser solicitada a renovagdo de registro junto a Conep.
Artigo 11° - As reunides dar-se-do da seguinte forma:

a) Verificagdo da presenca do Coordenador, e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos
pelo Coordenador ;

b) Verificacdo de presenga dos membros titulares e existéncia de "quorum";

¢) Leitura, votacdo e assinatura da Ata da reunifo anterior;

d) Comunicagdes breves e franqueamento da palavra;

e) Leitura e despacho do expediente;

f) Ordem do dia, incluindo leitura, discusséo e votagao dos pareceres;

g) Encerramento da sess@o.

h) Modalidade presencial, tendo a possibilidade da realizacdo de forma virtual de acordo

com a necessidade do CEP;

Artigo 12° - Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do

Comité de Etica em Pesquisa (CEP/ SAO LUCAS PVH) e especificamente:

a) Representar o Comité de Etica em Pesquisa (CEP/ SAO LUCAS PVH) em suas

relagdes internas e externas;
b) Instalar o Comité de Etica em Pesquisa e presidir as reunides plenarias;
¢) Promover a convocagdo das reunides;

d) Indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a compreensio da
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finalidade do Comité;

¢) Tomar parte nas discussdes e votag¢des e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate.

Paragrafo Unico - Na auséncia do Coordenador, as atribui¢des serdo desempenhadas por

outro memebro designado pelo colegiado.

Artigo 13° - Aos membros do Comité de Etica em Pesquisa — CEP/ SAO LUCAS PVH

compete:

a) Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram atribuidas

pelo Coordenador;

b) Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de

matérias em discussio;
¢) Requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

d) Verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, a documentagio e registro
dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos

humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;

e) Desempenhar funcdes atribuidas pelo Coordenador;

f) Apresentar proposi¢des sobre as questdes atinentes ao CEP.

Paragrafo Unico - O membro do Comité devera se declarar impedido de emitir pareceres
ou participar do processo de tomada de decis@o na analise de protocolo de pesquisa em

que estiver diretamente ou indiretamente envolvido no Projeto.

Artigo 14° - A secretaria Comité de Etica em Pesquisa— CEP/ SAO LUCAS PVH

compete:
a) Participar das reunides;
b) Encaminhar o expediente;

¢) Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que devem

ser examinados nas reunides do CEP;
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d) Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

e) 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;
f) Lavrar e assinar as atas de reunides do CEP;

g) Providenciar, por determina¢do do Coordenador, a convocacdo das sessdes

extraordinarias;

h) Distribuir aos Membros do CEP a pauta das reunides.

Artigo 15° - O membro do CEP — SAO LUCAS PVH que faltar a 3 (trés) reunides
consecutivas ou alternadas, sem justificativa, em um periodo de doze meses, sera excluido
e substituido por outro membro da mesma area, indicada pela respectiva unidade

académica.

Paragrafo 1° - A justificativa devera ser apresentada formalmente, por e-mail ou

memorando, antecipadamente ou até cinco dias apds a realizacdo da reunido. O membro

do CEP/ SAO LUCAS PVH podera apresentar até 03(trés) faltas com justificativas, em

um periodo de doze meses.

Paragrafo 2° - O coordenador solicitara formalmente a substitui¢do do membro excluido

mediante os critérios estabelecidos no caput deste artigo.
CAPITULO V - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Artigo 16° - O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente sera apreciado se for
apresentada toda documentac@o solicitada pelo CEP/ SAO LUCAS PVH, considerada a
natureza e as especificidades de cada pesquisa. A Plataforma BRASIL ¢ o sistema oficial

de lancamento de pesquisas para analise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP;

Artigo 17° - O protocolo de pesquisa submetido dentro do prazo indicado no cronograma
semestral do CEP devera passar por analise documental no prazo, maximo, de dez dias e,
apos a aceitacdo da integralidade da documentacéo, ser apreciado eticamente pelo Relator

e Colegiado, com liberagdo de parecer, em até 30 (trinta) dias.
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Artigo 18° — Aprovado o Protocolo de Pesquisa, 0 CEP/ SAO LUCAS PVH passa a ser

corresponsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Artigo 19° - A revisdo de cada Protocolo culminara com seu enquadramento em uma das
seguintes categorias descritas na Norma Operacional CNS n°001/2013 que s@o assim

definidas:
I - Aprovado: quando o protocolo encontra - se totalmente adequado para execugdo.

I — Com pendéncia: quando a decisao é pela necessidade de correcdo, hipotese em que
serdo solicitadas alteragdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa, de modo que
por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”,

enquanto esta ndo estiver completamente atendida.

IIT - Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sdo

de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”.

IV- Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as

pendéncias apontadas ou para recorrer.

V - Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja4 em andamento, deve ser interrompida por

motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

VI — Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo

ética e, neste caso, o protocolo € considerado encerrado.

Artigo 20° - Manter a guarda confidencial de todos os documentos obtidos na execugéo
de suas tarefas e o arquivamento, por meio digital do projeto, do protocolo e dos

relatérios, pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos ap6s o encerramento do estudo;

Artigo 21° — Fornecer informagdes aos participantes das pesquisas, a seus responsaveis
legais ou familiares, sobre aspectos relacionados aos estudos dos quais participam e sobre

seus direitos;

) WWW.SAOLUCAS.EDU.BR

CAMPUS 1 RUA ALEXANDRE GUIMARAES, 1927 | AREAL
PORTO VELHO | RO | CEP 76804-373

CAMPUS 2 RUA JOAO GOULART, 666 | B. MATO GROSSO
PORTO VELHO | RO | CEP 76804-414

© O ®



SAOLU CAS Afya

PORTO VELHO -

Artigo 22° - Receber dentincias de abusos ou notificacio sobre fatos adversos que possam
alterar o curso normal do estudo decidindo pela continuidade, modifica¢do ou suspensio

da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequacdo do Termo de Consentimento;

Artigo 23° - Encaminhar, apds analise fundamentada, os protocolos de competéncia da
CONEP, observando toda a documentacgdo que deve acompanhar esse encaminhamento,
conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovagédo detalhada de custos e

fontes de financiamento necessarios para a pesquisa;

Artigo 24° - Requerer a instauracio de apuragio a Reitoria do SAO LUCAS PVH ou
6rgdo publico competente, em caso de conhecimento ou de dentncias de irregularidades
nas pesquisas envolvendo seres humanos, e, havendo comprovacdo, ou se pertinente,
comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias. O CEP/ SAO LUCAS
PVH ao receber denincias ou perceber situagdes de infragdes éticas, sobretudo que
impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos deverdo ser comunicados as

instancias competentes para averiguacdo e, quando couber, ao Ministério Publico.

Artigo 25° - O CEP/ SAO LUCAS PVH durante a revisdo ética, caso entenda como
oportuno e conveniente, poderd solicitar informac¢des, documentos e outros, para o
esclarecimento de questdes, ficando suspenso o processo até a vinda dos elementos

solicitados, desde que o prazo ndo ultrapasse os 30 dias normatizados.

Artigo 26° - Consideram — se autorizados para a execugdo os Protocolos de Pesquisa

aprovados pelo CEP;

Artigo 27° - O nome do parecerista estara a salvo, resguardado e ndo divulgado para que

se total independéncia de manifestagdo;

Artigo 28° - O coordenador do CEP podera solicitar parecer de membro “ad hoc”,
externo ao colegiado, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos. O membro ad hoc
ndo integra o Comité, ndo participa das reunides e ndo tem acesso ao protocolo completo.
Devera receber apenas as informagdes estritamente necessarias para sua analise e realizar

suas consideragdes em sala com os membros do colegiado.

Artigo 29° - Visando o fortalecimento de suas decisdes, bem como da protecdo integral

dos participantes de pesquisa, o CEP/ SAO LUCAS PVH deve aprovar, no primeiro
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bimestre de cada ano, um plano de capacitacdo permanente dos seus membros, podendo

articular-se com outros Comités para a execugdo desse plano.

Artigo 30° - O Comité de Etica em Pesquisa devera estar sempre em consondncia com a

Norma Operacional N° 001/2003 e Resolug@o n° 466/12 do Conselho Nacional de Satde.
CAPITULO VI - DAS DISPOSICOES GERAIS

Artigo 31° - O CEP mantera sob carater confidencial as informagdes recebidas. O
conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no
Sistema CEP/CONEP ¢ de ordem estritamente sigilosa; suas reunides serdo sempre
fechadas ao ptblico. Os membros do CEP e da CONEP 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.

Artigo 32° - E vedado a qualquer membro do CEP/ SAO LUCAS PVH a revelagio de
quem seja o relator do projeto em andlise, para se evitar uma eventual pressdo tendenciosa

nesta avaliag@o ou criar um carater pessoal.

Artigo 33° - Os casos omissos, e as duvidas surgidas na aplicagdo do presente Regimento

Interno, serdo dirimidas pelo colegiado do CEP.

Artigo 34° - O presente Regimento Interno somente podera ser alterado mediante
aprovagdo em reunido plendria, com quérum minimo de dois ter¢os de seus membros,
comprovando-se por meio de assinatura ou ata de reunido. A Reitoria apenas homologa

a decisdo, ndo interferindo em seu conteudo.

Artigo 35° - Este Regimento Interno entrard em vigor somente apds aprovagdo pela

Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP.
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