'NIG

UNIVERSIDADE IGUACU

GABINETE DO REITOR

PORTARIA GR N° 086/2020.

O Reitor da UNIVERSIDADE IGUAQU — UNIG, no uso de suas
atribuicdes,

RESOLVE:

Art.. 1°, Aprovar a reformulagao do Reglmento Interno do
COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS

Paré‘grafo‘?._‘t’m‘ico_.; O Regimento ora aprovado integra esta

Portaria.

Publique-se e cumpra-se.

Nova Iguagu, Campus 1, em 04 de agosto de 2020.
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CAPITULO I - DEFINICAO E OBJETIVOS

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Iguagu (UNIG) — Campus 1 —
Nova Iguagu € um 6rgéo colegiado de natureza técnico-cientifico multidisciplinar de caréter
consultivo, educativo e deliberativo.

Paragrafo Unico — Este Comité é um 6rgio independente, vinculado administrativamente a
Reitoria da Universidade Iguagu e segue as normas da Comissio Nacional de Etica em

Pesquisa (CONEP) do Conselho Nacional de Satide (CNS), 6rgéo do Ministério da Satde.

Art. 2° - O CEP/UNIG/Campus I tem por finalidade defender os interesses dos participantes
das pesquisas, bem como a comunidade cientifica, em sua integridade e dignidade,
contribuindo para o desenvolvimento das mesmas, dentro de padrdes éticos vigentes.

Paragrafo Unico — Entende-se como participante da pesquisa o (a) pesquisado(a), individual

ou coletivamente, de carater voluntario, vedada qualquer forma de remuneraco.

CAPITULO II - COMPOSICAO

Art. 3° - O CEP/UNIG/Campus 1 é constituido por um colegiado com nimero minimo de sete
(7) e néo superior a quinze (15) membros titulares e seus respectivos suplentes incluindo
profissionais das é4reas de saude, ciéncias sociais, exatas, humanas e representantes dos
participantes da pesquisa.

Paragrafo Primeiro - O CEP/UNIG/Campus I, em consonancia com a legislag&o vigente,
especialmente, mas néo exclusivamente, a Resolugio CNS n°® 466/12, a Resolugdo CNS n°
370/07 e a Norma Operacional-CNS n° 001/2013, é constituido por pessoas de ambos 0s sexos,
ndo sendo permitido que nenhuma categoria profissional tenha uma representagio superior &
metade dos seus membros.

Paragrafo Segundo - A designaciio dos membros do CEP/UNIG/Campus 1 é feita por Portaria
do Reitor, a partir de indicagdo dos Colegiados de Curso e outros Setdres da Instituicdo que

tenham relagéo com atividades de pesquisa envolvendo seres humanos. j\
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Paragrafo Terceiro - Os Representantes dos Participantes da Pesquisa (RPP) serio no minimo
de 2 membros, ou respeitando a proporcionalidade de 1 (um) membro RPP para cada (sete)
membros da composi¢do do CEP/UNIG/Campus 1, indicados pelo Conselho Municipal de
Saude do 'municipio de Nova Iguagu ou associagdes de usudrios j4 estabelecidas e em contato
com a Institui¢8o, além de outras associagdes da sociedade civil afins, como associagdes de
portadores de patologias, associagdes de moradores, associagdes de mulheres, de idosos, ou
outras entidades representativas de usudrios que ndo tenham vinculo com a instituicio
requerente. (Resolugdio CNS n® 647/2020).

Paragrafo Quarto - O CEP/UNIG/Campus I conta com um funciondrio administrativo,
designado pelo Reitor, exclusivo para cuidar das atividades administrativas do CEP, conforme
fixado na Resolugdo CNS n° 370/2007.

Paragrafo Quinto - A reitoria ir4 indicar 1 (um) Coordenador, 1 (um) Vice coordenador e 1

(um) secretério(a), por periodo de 3 (trés) anos, sendo permitida a recondugéo;

Art. 4° - Os membros do CEP/UNIG/Campus 1 néo serfo remunerados no desempenho dessa
func@o, entretanto poderfo ser dispensados dos horarios de trabalho da instituicdo de origem,

quando houver atividades relacionadas ao Comité, dado o carater de relevancia publica da

funcio.

Art. 5° - Cada membro titular ird exercer sua fungfo no CEP por 3 anos, podendo ser
reconduzido ao cargo. O membro do CEP podera solicitar, por escrito, seu desligamento junto

ao coordenador ou vice coordenador ao final dos semestres.

Art. 6° - O membro suplente assumiré a vaga do titular quando este infringir o disposto

no artigo 26 deste regimento, ou quando por rentincia ou desligamento do titular.

Paragrafo Unico. Havendo vacincia do cargo ou substituicdo, o CEP/UNIG/Campus 1 se

obriga a comunicar & CONEP, justificadamente, nos termos da Norma Operacional n°.

001/2013. \
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Art. 7° - Os membros do CEP/UNIG/Campus 1 tém autonomia no exercicio de suas funcdes,
devendo manter em caréter confidencial as informagdes recebidas.

Paragrafo Unico — No caso de pesquisas em grupos vulneraveis ou comunidades especificas
devera ser convidado um representante “ad hoc” do CEP, para participar da analise do projeto
especifico e nas pesquisas em populagdo indigenas, deverd participar um consultor

familiarizado com os costumes e tradi¢des da comunidade, sem direito a voto.
CAPITULO III - FINALIDADES

Art. 8° - As pesquisas com seres humanos obedecerfo as normas publicadas na Resolugdo
CNS n° 466/12.

Art. 9° - Este Comité analisa e emite pareceres sobre projetos e protocolo de pesquisa em seres
humanos, inclusive multicéntricos, tendo como atribuigdes:
L. Expedi¢do de normas técnicas de instrugdes para orientar os pesquisadores;
II. Garantir os aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos;

IIl. Fiscalizar o consentimento livre e esclarecido dos individuos ou grupos e sua
anuéncia a participagfo na pesquisa;

IV. Emitir parecer consubstanciado por meio da Plataforma Brasil, em consonincia
com a Resolugfo 466/12, no prazo maximo de 40 (trinta) dias, sendo 10 dias para checagem
documental e 30 dias para liberar o parecer;

V. Acompanhar o desenvolvimento de projeto através de relatérios semestrais dos
pesquisadores;

VL. Desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexiio em torno de ética
na ciéncia;

VII. Manter comunicago regular e permanente com a Comissio Nacional de Etica em

Pesquisa (CONEP/MS), encaminhando para sua apreciagdo aqueles casos previstos na
Resolugdo CNS n°® 466/12.
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VIII. Ao receber denuncias ou perceber situagdes de infragdes éticas, sobretudo as que
impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos deverfio ser comunicados as
instancias competentes para averiguag&o e, quando couber, a0 Ministério Publico.

Paragrafo Unico — N#o serfio realizadas analises de pesquisas com animais, sendo

competéncia do CEUA (Comissio de Etica na Utilizagdo de Animais).

CAPITULO IV - FUNCIONAMENTO

Art. 10 - Este Comité tem como sede a Universidade Iguagu, Campus 1 Bloco A, Sala 103.—
Nova Iguagu — & Rua Avenida Abilio Augusto Tévora, 2134 — Jardim Nova Era — Nova Iguagu
- RJ — Brasil CEP: 26275-580, em sala propria e exclusiva, no horério de 8 (oito) horas as 17
(dezessete) horas, inclusive para atendimento ao publico.

Paragrafo Primeiro — Os equipamentos de informatica com acesso & internet, aparelho
telefdnico, mobilidrio, material de consumo, arquivo que integrarem a estrutura serdo de uso
exclusivo do Comité.

Paragrafo Segundo — O Comité, além da infraestrutura prépria, também dispde de um
funcionério administrativo designado pela Reitoria e exclusivo para cuidar especificamente das

atividades burocraticas do CEP.

Art. 11 - O Comité se reunird mensalmente em sess3o ordindria ou em carater extraordinério,
quando convocado pelo coordenador ou a requerimento da maioria de seus membros com

calendario de reunies informado no site do Comité de Etica da Instituigo.

Art. 12 - A reunifo deste Comité instalar-se-4 e deliberard com a presenga da maioria absoluta,
ou seja, 50% (cinquenta por cento) mais 1 (um) de todos os membros do CEP/UNIG/Campus 1

e sera dirigida pelo coordenador ou na sua auséncia, por um membro eleito pelos membros

presentes.

Art. 13 - A sequéncia das reunides do Comité ser4 a seguinte: Q
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I. Verificag8o da presenc¢a do coordenador ou elei¢do do seu substituto, no caso de
suas auséncias, abertura dos trabalhos pelo membro presente e com maior tempo de
participacéo no Comité;

II. Verificacdo de presenca e existéncia de quérum;
III. Leitura, votag8o e assinatura da ata da reunido anterior;
IV. Leitura e despacho do expediente;
V. Ordem do dia compreende leitura, discuss&o e votagdo dos pareceres;
VI. Organiza¢8o da pauta da préxima reunifio;
VII. Distribuigdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;

VII. Comunicagdes breves e franqueamento da palavra.

Art. 14 — O CEP/UNIG/Campus 1 deverd aprovar no primeiro bimestre, de cada ano, um plano
de capacitagfo inicial e permanente dos seus membros, bem como & comunidade académica,
podendo articular-se com outros Comités para a execu¢io desse plano, conforme requer a

Norma Operacional n° 001/13.

Paragrafo Unico — A comprovacio da realizacéo da capacitagdo deverd ser encaminhada
CONEP.

CAPITULO V - ATRIBUICOES

Art. 15 — Aos membros do colegiado compete:

L. Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito

de matérias em discusséo;

II. Estudar e relatar nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram atribuidas

pelo coordenador;
III. Requerer votagdo de matéria de urgéncia;
IV. Verificar a instrugfo dos procedimentos estabelecidos, a documentagdo 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;

V. Desempenhar atribui¢des que lhes forem atribuidas pelo coordenador; Q
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VI. Votar e ser votado para cargos da coordenagéo do Comité.
Pardgrafo Unico - O membro do Comité deve se declarar impedido de emitir pareceres ou
participar do processo de tomada de deciséo na andlise de protocolo de pesquisa em que estiver

direta ou indiretamente envolvido.

Art. 16 — Ao coordenador incumbe dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité,
e especialmente:
I. Representar o Comité em suas rela¢Ges internas e externas;
II. Instalar o Comité e presidir as reuniGes e plendrias;
III. Promover a convocagdo das reunides;
IV. Indicar membros para estudos e emissfo de pareceres necessarios a compreensio
da finalidade do Comitg;
V. Convidar, quando necessério, representantes de comunidades, coletividades ou
grupos vulneraveis, como membro ad hoc;

VI. Tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do

voto de desempate.

Art. 17 — Ao vice-coordenador compete assumir as atribui¢des do coordenador nas suas

auséncias ou impedimentos.

Art. 18 — Ao secretério compete:
I. Coordenar todas as agGes da secretaria do Comité;
II. Preparar os expedientes;
III. Encaminhar os expedientes;
IV. Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que
devam ser examinados nas reunies do Comité;
V. Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;
VI. Lavrar termos de abertura ¢ encerramento dos livros de ata, de protocolo, de
registro de atas, e de registro de deliberac@es, rubricando-os e mantendo-os'sob vigiléncia;

VIL. Lavrar e assinar as atas de reunides do Comité; Q
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VIIL. Providenciar, por determinagfo do coordenador, a convocagio das sessdes
extraordindrias;
IX. Distribuir aos membros do Comité a pauta das reunides.
X. Controlar as faltas dos membros através das listas assinadas nas reunides, dando

ciéncia ao Coordenador.
CAPITULO VI - DA APRESENTACAO E TRAMITACAO DOS PROJETOS
Art. 19 — Os projetos serdo apresentados exclusivamente via Plataforma Brasil.

Art. 20 - As solicitagdes de pareceres éticos devem ser protocoladas na Plataforma Brasil por
meio digital, cabendo ao funcionario administrativo acessar a plataforma periodicamente
conferindo os documentos anexados e indicar a relatoria, que as encaminhara a0 Coordenador
do Comité de Etica em Pesquisa.

Paragrafo Primeiro - O pesquisador responsavel apresentara o projeto de pesquisa escrito em
portugués, com a folha de rosto adotada pela CONEP devidamente preenchida e assinada.
Paragrafo Segundo - O protocolo completo consiste no preenchimento dos seguintes
documentos: (1) Projeto de pesquisa; (2) Termo de Permissio de Utilizagdo de Dados; (3)
Termo de Consentimento de Livre Esclarecimento; (4) Termo de Compromisso do
Pesquisador; (5) Folha de rosto para pesquisa envolvendo seres humanos.

Paragrafo Terceiro - Todos os documentos devem estar assinados para anexar na Plataforma

Brasil.

Art. 21 - Todos os projetos encaminhados ao Comité serdo enviados a pelo menos 1 (um)
membro relator, que terd um prazo méximo de 15 (quinze) dias para emitir seu parecer na
Plataforma Brasil. ‘

Paragrafo Primeiro - Caso o membro relator atrase mais de 10 (dez) dias sem justificativa a

entrega do seu parecer, o projeto poderd ser encaminhado a outro membro, cujo parecer

substituird o do membro relator faltoso; Q



REGIMENTO INTERNO - COMITE DE ETICA EM PESQUISA
G CEP/UNIG/Campus 1

FORMAR PARA TRANSFORMAR

Paragrafo Segundo - Em caso de parecer com pendéncias documentais, o projeto de pesquisa
sera devolvido ao pesquisador e serd dado prazo de trinta dias para sua manifestagdo, apds o

que o processo de andlise serd arquivado pelo Comité.

Art. 22 - A aprovago dos projetos de pesquisa sera feita em reunizo plenéria.

Paragrafo Primeiro — As pesquisas avaliadas somente poderdo ser iniciadas apds sua
aprovagéo pelo Comité, e pela CONEP, quando aplicével.

Paragrafo Segundo — Finalizada a pesquisa, os protocolos exigidos por leis serfo mantidos em

arquivo pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos.

Art. 23 - A revisfio de cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes
categorias:
L. Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execucio.

II. Com pendéncia: quando a decisio ¢ pela necessidade de corregdo, hipétese em que
serdo solicitadas alteragdes ou complementacdes 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 terd o prazo de trinta
(30) dias, contados a partir de sua emissio na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este
prazo, o CEP ter4 trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o
protocolo

III. Nado Aprovado: Quando a decisio considera que os Obices éticos do protocolo s&o
de tal gravidade que nfo podem ser superados pela tramitag8o em “pendéncia”. Nas decisdes de
ndo aprovagdo cabe recurso ao préprio CEP e/ou & Conep, no prazo de 30 dias, sempre que
algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reandlise.

IV. Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.

V. Suspenso: quando a pesquisa aprovada, j4 em andamento, deve ser

interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa. Q
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VI. Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagfo ética.

Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.

CAPITULO VII - DISPOSICOES GERAIS

Art. 24 — O Comité manterd sob carater confidencial as informagdes recebidas, conforme
determina a Resolugdo CNS n°. 466/12.

Art. 25 — Os casos omissos e as dividas surgidas na aplicagdo do presente Regimento Interno

serdo dirimidas pelo presidente, e em grau de recurso pela Assembleia e, em Gltima insténcia, &
CONEP.

Art. 26 — Serfo substituidos e dispensados os integrantes do Comité que n3o comparecerem a 3
(trés) reunides seguidas ou 5 (cinco) intercaladas no mesmo ano, sem prévia justificativa
documentada.

Paragrafo Primeiro — Serfo permitidas 5 (cinco) auséncias previamente justificadas ao
membro do Comité, ultrapassando esse nimero, 0 membro devera ser substituido e dispensado.
Paragrafo Segundo - Em caso de substituigdo ou desligamento de membro representante de
participantes da pesquisa, cabe ao CEP/UNIG/Campus I comunicar 2 institui¢do que o indicou
e, se for o caso, solicitar a indica¢&o de novo representante.

Paragrafo Terceiro — O CEP/UNIG/Campus I deverd comunicar as situages de vacéncia ou

afastamento dos membros e encaminhar &8 CONEP as substituigdes efetivadas, justificando-as.

Art. 27 — As fungBes dos membros deste Comité serdo consideradas de relevante servigo para a

Universidade Iguagu — Campus 1 — Nova Iguagu.

Art. 28- As deliberagdes do CEP/UNIG/Campus 1 deverdo ser aprovadas por pelo menos 50%

(cinquenta por cento) mais um dos seus membros presentes a reunizo.
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Art. 29 - Fica estabelecido o quérum minimo de 50% mais um de todos os membros do CEP
(maioria absoluta) para o inicio das reunides.
Paragrafo Unico — Caso este quérum ndo seja atingido em 30 (trinta) minutos, a reunifo sera

cancelada e a reunido adiada para semana seguinte.
Art. 30 - O presente Regimento somente poderd ser modificado em reunifio plenéria, e cada
alteragfio proposta devera ser aprovada por, no minimo, 2/3 (dois tergos) dos membros do

Comité presentes.

Art. 31 - Os casos omissos no presente Regimento serfio resolvidos pela Coordenagio do

Comite.
Art. 32 - O presente Regimento Interno entrard em vigor na data de sua publicagéo.

Nova Iguacu, Campus I, 04 de agosto de 2020.

T/I%ROF. MARCELO GOMES ROSA

REITOR
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