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Normas Internas do Comité de Etica em Pesquisa

Titulo |
Do Comité

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa do HUCAM/EBSERH da
Universidade Federal do Espirito Santo (UFES) é subordinado a
Superintendéncia do HUCAM (Hospital Universitario Cassiano
Anténio Moraes).

Art. 2° - O Comité de Etica em Pesquisa do HUCAM/EBSERH (CEP)
tem suas atividades regidas pelo presente Regimento Interno, que
esta adequado as legislagbes vigentes no ambito da pesquisa, as
Resolucdes CNS n° 466/12, CNS n° 240/97, CNS n°370/07, CNS n°
510/16, CNS n°563/17 do Conselho Nacional de Sadde, Norma
Operacional CNS n° 001/2013 e as Normas e Regulamentos da
propria Instituigao.

Art. 3° - O CEP é um orgao colegiado, de carater consultivo,
deliberativo e educativo, cuja finalidade é avaliar e acompanhar os
projetos de pesquisa e de desenvolvimento, em seus aspectos
éticos e metodologicos, realizados no dmbito da instituicao.

Titulo Il
Das Atribuigcoes
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Art. 4° - As atribuigdes do CEP sao:

a) Revisar todos os projetos envolvendo seres humanos,
avaliando

a adequagdo ética e metodologica da pesquisa a ser desenvolvida,
na Instituicio ou fora dela, de modo a garantir e resguardar a
integridade e os direitos dos participantes da pesquisa, dos
pesquisadores e da sociedade como um todo;

b) Emitir parecer consubstanciado em um prazo de 10 dias de
checagem documental e 30 dias para liberar o parecer”

Os projetos avaliados poderao ser enquadrados em uma das
seguintes categorias:

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

. Com pendéncia, quando a decisao é pela necessidade de
corregdo, hipétese em que serao solicitadas alteracdes ou
complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples
que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em "pendéncia”,
enquanto esta nao estiver 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.

. Nao aprovado, quando a decisdo considera que os dbices éticos
do protocolo sdo de tal gravidade que nao podem ser superados
pela tramitagdo em “pendéncia”. Nas decisdes de ndao aprovagao
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cabe recurso ao proprio CEP elou a Conep, no prazo de 30 dias,
sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a
necessidade de uma reanalise;

. Arquivado, quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar
as respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer;

. Suspenso, quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve
ser interrompida por motivo de seguranca, especialmente
referente ao participante da pesquisa.

. Retirado, quando o sistema CEP/CONEP acatar a solicitagao do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do
protocolo, antes de sua avaliagao ética. Neste caso o protocolo é
considerado encerrado;

c) Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na
execucao de sua tarefa e arquivamento de todos os documentos
entregues ou gerados pelo periodo de cinco anos;

d) Acompanhar a execugao dos projetos através dos relatorios
periédicos enviados pelos pesquisadores;

e) Acompanhar e avaliar os eventos adversos graves ocorridos
nos projetos, inclusive propondo a sua interrupgdo, quando a
protecao dos sujeitos de pesquisa for ameacada;

f) Avaliar as solicitagdes de interrup¢ao ou descontinuidade de
projetos de pesquisa realizados pelos pesquisadores ou
patrocinadores;

g) Desempenhar papel consultivo e educativo, favorecendo a
reflexdao sobre temas relacionados a Etica, Ciéncia e Tecnologia;
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h) Fornecer informagées aos sujeitos participantes da pesquisa,
ou seus familiares, sobre aspectos relativos aos projetos de
pesquisa, seus direitos e outras informacdes solicitadas que
forem pertinentes ao projeto;

i) Requerer instaura¢do de sindicancia no caso de denuncias de
irreqularidades de natureza ética nas pesquisas e, havendo
comprovagdo, comunicar a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias;

j) Manter comunicacgido regular e permanente com a CONEP/MS,
especialmente no acompanhamento dos projetos de pesquisa
encaminhados para avaliagao;

k) Zelar pela correta aplicagdo deste Regimento Interno e demais
dispositivos legais relacionados a pesquisa em seres humanos.

1) Ao receber dentincias ou perceber situagdes de infragcbes éticas,
sobretudo as que impliguem em riscos aos participantes de
pesquisa, os fatos deverdo ser comunicados as instancias
competentes para averiguacdo e, quando couber, ao Ministério
Publico”;

Titulo 1l
Da Constituicao

Art. 5° - O CEP ¢é constituido por representantes dos
pesquisadores vinculados a UFES e ao HUCAM, profissionais
envolvidos nas atividades de apoio a pesquisa e representantes da
comunidade usuaria do HUCAM.
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§ 1° - O representante da comunidade usuaria é escolhido e
indicado de acordo com a Resolugao 240/97.

§ 2° - Os representantes dos pesquisadores sdo indicados pelos
Departamentos dos Cursos Vigentes no Centro de Ciéncias da
Saude ( CCS - UFES ) e os demais pelos servicos de apoio da
Instituicdo e pelas Entidades representantes da comunidade.

§ 3° - Os membros do CEP tém mandato de trés anos, permitida a
recondugao.

§ 4° - O Coordenador e o Coordenador Substituto do CEP sao
escolhidos pelos membros que compdem o colegiado, com
mandato de trés anos, permitida a reconducgao.

§ 5° - Os Membros do CEP nao receberdo remuneracao no
desempenho de suas tarefas, podendo, apenas, receber
ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentagdo, sendo imprescindivel que sejam
dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP, ou na CONEP,
de outras obrigagdes nas instituicées e/ou organiza¢gdes as quais
prestam servigco, dado o carater de relevéncia publica da fungao.

Titulo IV
Do Funcionamento

Art. 6° - O HUCAM disponibilizara a estrutura administrativa e de
apoio necessaria ao adequado funcionamento do CEP.

§ 1° - O CEP funcionara diariamente de segunda a sexta - feira, das
07:00 as 15:30h, com intervalo para almogo de 12:00 as 12:30h,
para atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores no
enderego: Avenida Marechal Campos, 1355, Bairro Santos Dumont,
Vitéria, ES, telefone:(27) 3335-7326.
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Art. 7° - Compete ao Coordenador:

a) Convocar e presidir as reunides do CEP;

b) Assinar os documentos emitidos pelo CEP;

c) Distribuir os projetos de pesquisa recebidos para analise e
parecer aos membros do CEP;

d) Coordenar as atividades do CEP;

e) Delegar ao Coordenador Substituto as tarefas que forem
necessarias ao adequado funcionamento do CEP, no seu
impedimento.

Art. 8° — Os membros do CEP tém o dever de preservar o sigilo e

a confidencialidade de todas as informacgées a que tiverem acesso,
com a finalidade de elaborar pareceres e avaliar os projetos
submetidos, podendo utiliza-las exclusivamente para esta
finalidade. O contetido tratado durante todo o procedimento de
analise dos protocolos tramitados no Sistema CEP é de ordem
estritamente sigilosa; suas reunides serdao sempre fechadas ao
publico. Os membros do CEP e todos os funcionarios que terao
acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverao
manter sigilo comprometendo-se, por declaragéo escrita, sob pena
de responsabilidade”.

Art. 9° - As reunides iniciam com metade mais um dos seus
membros. O Relator apresenta seu projeto de pesquisa e seu voto,
que podera ser aprovado ou modificado pelo colegiado. Os
pareceres, uma vez aprovados, serdo assumidos pelo CEP,
mantendo o anonimato dos pareceristas. Todos os pareceres tém
carater confidencial e serdo encaminhados, através da Plataforma
Brasil, exclusivamente ao pesquisador responsavel do projeto e a
CONEP, quando necessario.

Art. 10° - O CEP reunir-se-a ordinariamente uma vez por més, com
total de 12 reunides anuais e, extraordinariamente, sempre que
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necessario, por convocacdo do seu Coordenador. As decisbes
serdo tomadas buscando o consenso entre os membros porém, se
nio for possivel, através da maioria de votos ( 50% + 1).

Art. 11° - A presenga é obrigatéria, estando o membro excluido
quando de trés auséncias justificadas consecutivas ou, quatro
intercaladas ao ano.

Art. 12° - As presengas seriao computadas através de assinatura
da lista de presenca.

Art.13° - O CEP devera estimular e facilitar atividades de
capacitagdo dos membros e promover atividades para orientar a
populagcao sobre normas de Etica em Pesquisa com seres
humanos.

Art. 14° - As situagdes ndo contempladas neste Regimento Interno
serdo discutidas e apreciadas pelo CEP em reunido ordinaria ou
extraordinaria.

Vitoria, 27 de Agosto de 2018.
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Dr. Claudio Piras
Coordenador CEP/HUCAM



