UERJ - UNIVERSIDADE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa-CEP UERJ
Das Finalidades

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa-CEP UERJ, instituida pela Deliberagdo n°
026/2003, do Conselho Superior de Ensino, Pesquisa e Extensdo, como instancia
colegiada e independente, vinculado a Reitoria atualizada pela Deliberagao n° 025/2011,
tem funcdo deliberativa, normativa, consultiva e educativa, nos limites de suas
atribuicdes, com relagdo a dimensdo ética dos projetos de pesquisa que lhe forem
encaminhados. O prazo de validade do registro, que sera de 3 (trés) anos, bem como que
ao final desse periodo devera ser solicitada a renovagdo do registro junto a Conep,
conforme disposto nos itens 1.4, Il e .1, da Resolugdo CNS n° 370/2007 e letra B), item
2.1 da Norma Operacional 001/2013:

a) Promover uma ampla compreensao do tema da Etica, da Etica em Pesquisa e da
Bioética;

b) Garantir a protegao dos participantes de pesquisa;

c) Promover, através do apoio a realizagao de jornadas, seminarios, coléquios e grupos
de discussdo entre diferentes Unidades, a integragdo dos Comités de Etica dos
varios Centros de modo a favorecer, no médio prazo, a constituicdo de uma rede
para troca de experiéncias e idéias. Essas atividades poderdo incluir convidados
externos.

Art. 2° - O Comité de Etica em Pesquisa-CEP UERJ tera carater deliberativo com relagéo
a dimens3o ética de projetos de pesquisa a ela encaminhados, podendo ser utilizada
pelos Centros e unidades da UERJ ainda em fase de estruturagéo de suas respectivas
comissdes, bem como por outras instituigoes.

Art. 3° - Todas as finalidades ligadas ao carater consultivo, educativo, normativo e
deliberativo da Comissdo de Etica devem ser adequadas as Diretrizes e Normas
Regulamentares de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do Conselho Nacional de
Saude, com base na Resolugao 466/12; na Resolugédo 510/16; na Resolugao 580/18; na
Resolugdo 647/20; na Resolugdo 674/22, entre outras regulamentagbes que trazem
normas éticas a serem seguidas.

Art. 4° - O Comité de Etica em Pesquisa-CEP UERJ zelara pela manutengéo de padroes
éticos dos projetos de pesquisa da Universidade.

Paragrafo Unico. O CEP ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua
apreciagdo se torna corresponsavel por garantir a protegéo, integridade e bem-estar dos
participantes de pesquisa.
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Art. 5° - O Comité deve estar atento a emergéncia, no debate social, de questoes
envolvendo ciéncia, ética e politica, de modo a estimular em seu interior e na
comunidade da UERJ, o debate sobre as mesmas, cabendo-lhe:

a) fomentar a reflexdo em torno da ética na ciéncia, das implicagdes sociais, politicas,
econdmicas e legais da atividade cientifica. Essa reflexdo devera estar
particularmente orientada pelas praticas que definem nossa instituicao como espago
de produgdo de conhecimento, de formagdo de pesquisadores com consciéncia
social e critica sobre o valor da atividade cientifica;

b) manter ligagdo com a CONEP e zelar pelo cumprimento das normas e
regulamentagdes sobre ética em pesquisa com seres humanos emitidas por aquele
6rgdo do Conselho Nacional de Saude;

c) emitir pareceres sobre projetos de pesquisa seguindo as diretrizes da Resolugao
466/12; Resolugdo 510/16: Resolucdo 580/18; Resolugdo 647/20; Resolugédo 674/22
da deliberagdo ética, a anédlise do protocolo de pesquisa culminara com sua
classificagado como uma das seguintes categorias, conforme o caso:

—
.

Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execugao;

2. Com pendéncia: Quando a decisdo é pela necessidade de corregdo, hipétese em
que serdo solicitadas alteragées ou complementagdes 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 tera o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissao na
Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera 30 (trinta) dias
para emitir o parecer final, aprovando ou nao aprovando o protocolo;

3. Nao Aprovado: Quando a decisao considera que os dbices éticos do protocolo sao
de tal gravidade que ndao podem ser superados pela tramitagao em pendéncia. Nas
decisdes de nio aprovacgao cabe recurso ao proprio CEP e/ou a Conep, no prazo
de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a
necessidade de uma reanalise;

4. Arquivado: Quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

5. Suspenso: Quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida
por motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa, e

6. Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagao do pesquisador

responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua

avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Da Composigao
Art. 6° - O Comité de Etica em Pesquisa-CEP UERJ tera composi¢ao multiprofissional e

atuacdo multidisciplinar visando garantir o pluralismo nas propostas e nas decisoes
sobre temas ligados a ética e a pesquisa.
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Art. 7° - O Comité sera composto por no minimo sete (7) membros efetivos, Pelo menos
50% dos membros deverdo comprovar ter experiéncia em pesquisa, dentre esses, o CEP
deve possuir, no minimo, dois membros RPP, atendendo ao disposto no art. 16 e no
Paragrafo Unico da Resolugdo CNS n° 647/2020. Para CEP com mais de 21 (vinte e um)
membros, deve ser respeitada o principio da proporcionalidade de 3 (trés) membros RPP,
em relagcdo ao nimero de membros. Pode variar sua composigdo, de acordo com as
especificidades da instituicdo e dos temas de pesquisa a serem analisados. Ter carater
multidisciplinar, ndo havendo, em sua composicao, mais que a metade de seus membros
pertencente a mesma categoria profissional ou ser do mesmo género.

§ 1° - Os membros dos CEP n3o poderdo ser remunerados no desempenho de sua
tarefa, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentagao, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios
de seu trabalho nos CEP de outras obrigagdes na instituicdo, dado o carater de
relevancia publica da fungao.

Art. 8° O Coordenador, o Vice-Coordenador e o Secretario Executivo serdo escolhidos
pelos membros desta Comissao para homologagao e nomeagao.

Art. 9° - O ingresso de novos membros em integrar o Comité de Etica em Pesquisa-CEP
UERJ sera apreciado por indicagdo dos membros atuais, que resultara em uma selegao
interna e consequentemente sera votado pelos membros do proprio Comité, observando
o equilibrio multidisciplinar da composigao do Comité.

Art. 10° - O mandato dos membros do Comité de Etica em Pesquisa-CEP UERJ , assim
como o do Coordenador e do Vice-Coordenador, serda de trés anos, sendo possivel
reconducdo, como esta previsto na Resolugdo CNS n° 370/2007. E vedado, tanto aos
titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas quais interesses privados possam
comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no
sistema CEP/Conep, em conformidade a letra A), item 2.1, da Norma Operacional
001/2018.

Do Funcionamento

Art. 11° - Cabe ao Coordenador convocar as reunioes ordinarias e extraordinarias;
coordenar os trabalhos ordinarios da Comissdo; representar a Comissdo de Etica em
Pesquisa da UERJ ou indicar representante; responsabilizar-se pela elaboragéo final de
pareceres de pesquisa, auxiliado pelos outros membros da Comiss&o.

Art. 12° - Cabe ao Vice-Coordenador, substituir o Coordenador quando necessario e
auxilid-lo naquelas tarefas previstas no artigo anterior ou em outras a ele confiadas pelo
Coordenador.

Art. 13° - Cabe ao Secretario Executivo supervisionar e participar dos servigos
administrativos, redigindo atas, notas, convites, convocagées e outros expedientes.
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Art. 14° - Cabe aos membros da Comissao, eleger a coordenagao, elaborar relatérios
sobre projetos de pesquisa dentro do prazo de 30 (trinta) dias, confirmar presenga e
justificar auséncia das reuniGes, contribuir na proposigao de féruns de debate e participar
da elaboragao do relatério final.

§ 1° - Os prazos para andlise dos protocolos de pesquisa, de acordo com o contido na
Resolugdo CNS n° 466/12 complementada pela Norma Operacional n° 001/13
estabelecem 10 (dez) dias para checagem documental e 30 (trinta) dias para liberar o
parecer.

Art. 15° - Ap0s trés auséncias justificadas e outras trés ndo justificadas dos membros do
Comité as reunides ordinarias agendadas por ano, no minimo uma por més, o membro
do Comité podera ser desligado.

§ 1° - A Norma Operacional n° 001/13 ressalta que ao CEP cabe comunicar as situagoes
de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar & Conep as substituicoes
efetivadas, justificando-as, assim, caso seja nomeado novo membro, o CEP devera
solicitar as devidas alteragdes dos dados por portaria assinada pelo Reitor e comunicado
a Conep por mensagem eletronica.

Art.16° - O Comité se reunira minimamente uma vez por més para deliberar sobre
projetos de pesquisa e acompanhar as iniciativas de Unidades, Centros e Departamento
da UERJ e outras decisoes sobre conflitos éticos.

Paragrafo Unico. Por conta de todas as modificagBes estruturais devido a pandemia do
Covid-19, as reunides acontecem de forma online. Dessa forma, o registro de presengas
dos membros da-se-a pela frequéncia e participagdo nas reunides ordinarias previamente
agendadas, que ocorrem remotamente. Quando as reunides ocorrerem presencialmente,
sera realizada assinaturas da frequéncia de cada membro.

Art.17° - Nos dias de reunido ordinaria do Comité de Etica em Pesquisa-CEP UERJ, os
relatores apresentardo os pareceres consubstanciados relativos aos protocolos de
pesquisa e/ou documentos recebidos e distribuidos, os quais serdo apreciados pelos
demais membros titulares.

Art. 18° - O quorum na reuniao para iniciar sessao e para deliberar deve ser de mais de
50% dos membros do CEP (50% +1), de acordo com o contido na Resolugao CNS n°
370/07, bem como definir a forma do controle de presengas desses as reunioes.

Paragrafo Unico. Poderdo ser convocadas reunides extraordinarias pela Coordenagao.

Art. 19° - Toda deliberagéo sera assinada pelo Coordenador em nome do Comité de Etica
em Pesquisa-CEP UERJ.

Art. 20° - Poderdao ser autorizadas consultorias ad hoc quando o assunto envolver
populagées vulneraveis.



Art. 21° - As deliberagoes do CEP sao confidenciais e sigilosas, somente seus membros
e o pesquisador principal do projeto podem ter acesso a essas informagoes.

Art. 22° - A responsabilidade de disponibilizagdo de estrutura para o funcionamento do
CEP é da Instituicdo, por meio de documento de condigées minimas de funcionamento,
assinado pela autoridade maxima da instituicao.

Art. 23° - O Comité de Etica em Pesquisa-CEP UERJ, terd sede propria e de uso
exclusivo para as atividades do CEP, com funcionarios administrativos responsaveis pelo
atendimento aos pesquisadores e outros interlocutores.

Art. 24° - O horario de funcionamento do Comité sera de segunda-feira a sexta-feira, de
10h as 16h, ficando estabelecido como horario de atendimento ao publico e aos
pesquisadores os dias de segunda-feira, quarta-feira e sexta-feira, no horario de 10h as
12h e de 14h as 16h e reservando terga-feira e quinta-feira para trabalhos internos,
reunides, seminarios, palestras e qualquer outro evento fora da secretaria que se fizer
necessario, de 10h as 16h, em conformidade com todos os documentos (regimento,
formulario, documento de condigdes minimas de funcionamento do CEP e na Plataforma
Brasil). O CEP funciona dentro da UERJ - Universidade do Estado do Rio de Janeiro,
situada a Rua S3o Francisco Xavier, 524, Sala 3018, Bloco E, Cep: 20550-900. O telefone
de contato é (21) 2334-2180 e o e-mail: coep@sr2.uerj.br

Art. 25° - Serdo realizados seminarios e palestras para a comunidade académica sempre
que solicitado, bem como cursos de capacitagdao interna aos membros do Comité
quando necessario.

Art. 26° - Sera garantido aos membros do Comité o sigilo de sua identidade junto aos
pesquisadores em relagao aos projetos analisados e relatados.

Paragrafo Unico. Cabe aos membros do Comité de Etica em Pesquisa-CEP UERJ manter
sigilo sobre todas as informagdes relativas aos protocolos analisados, aos pareceres
emitidos e as opinides emitidas durante suas reunides, conforme define Resolugdo CNS
n° 466/12: o conteldo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no Sistema CEP/Conep é de ordem estritamente sigilosa; suas reunioes 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 declaragado escrita, sob pena de responsabilidade.

Art. 27° - Este Comité ndo analisa protocolos de pesquisa com animais.
Art. 28° - O CEP ao receber denuncias ou perceber situagoes de infragOes éticas,
sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos deverdo

ser comunicados as instancias competentes para averiguagao e quando couber, ao
Ministério Publico.
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Disposic¢oes Finais

Art. 29° - A participacdo no Comité serd considerada relevante para a Universidade.
Nesse sentido a UERJ apoiaré a participacdo e membros do CEP em eventos nacionais e
internacionais ligados a Etica em Pesquisa e a Bioética.

Art. 30° - O funcionamento do CEP ¢é orientado por este regimento, aprovado por sua
plenaria, com quérum minimo de dois tergos dos membros, comprovando—se por meio
de assinatura ou ata da reunido que o aprovou, estando em consonancia com a
Resolugdo 466, de 12 de dezembro de 2012, e a Resolugéo 510, de 07 de abril de 2016,
Resolucao 580/18; a Resolugao 647/20; a Resolugao 674/22.

Este Regimento entrara em vigor nesta data.

UERJ, 10 de janeiro de 2023.
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