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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE
CASTELO BRANCO (CEP/UCB-RJ)

CAPITULO |
DO OBJETO E DAS FINALIDADES

Art.1°. O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Castelo Branco (CEP/UCB-RJ) é um
0rgdo colegiado, de natureza técnico-cientifica, vinculado a Pro-Reitoria de P6s-Graduagédo, Extensao
e Pesquisa da Universidade Castelo Branco, e constituida nos temos da Resolucdo n° 196, do
Conselho Nacional de Saude, expedida em 10/10/1996 e revogada pela Resolu¢do n° 466, do
Conselho Nacional de Salde, expedida em 12/12/2012 e Normatizada pela Norma Operacional N°
001/2013.

Art.2°. Ao CEP/UCB-RJ compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizacao de pesquisas
envolvendo seres humanos, no a&mbito do complexo compreendido pela Universidade Castelo
Branco, nos termos das resoluc@es vigentes para pesquisas envolvendo seres humanos.

§ 1°.  Os membros do CEP/UCB-RJ tém total independéncia de ac¢do no exercicio de suas funcbes
no Comité, mantendo, sob carater confidencial, as informacdes as quais tem acesso.

8 2°.  Nao compete ao CEP/UCB-RJ analisar, regulamentar e fiscalizar a realizacdo de pesquisas
envolvendo animais, cabendo essa atribuicdo ao CEUA-UCB-RJ.

CAPITULO II
DA COMPOSICAO
Art.3°. O CEP/UCB-RJ é composto por:

e Coordenador e vice-coordenador (Ato de designacéo);

e Colegiado (minimo de sete membros escolhidos entre profissionais da saude, das ciéncias
exatas, sociais, humanas e tecnoldgicas e da sociedade civil);

e Equipe de assessoria técnica e administrativa (Recursos Humanos).

Art.4°. Da Coordenadoria e Vice-coordenadoria;

e O CEP/UCB sera coordenado por um dos membros, eleito entre seus pares, em reunidao de
colegiado.

e Sera designado pelo menos 01 (um) vice-coordenador indicado pelo coordenador eleito e
aprovado pelos membros titulares do CEP/UCB-RJ.

Paragrafo Unico — O mandato do coordenador e do vice-coordenador do CEP/UCB-RJ sera de 03
(trés) anos, sendo permitida reconducéo.
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Art.5°. Do Colegiado:

e O Colegiado do CEP/UCB-RJ serd composto por membros nomeados a partir de indicagdo dos
departamentos e/ou dos membros titulares e suplentes que compdem o colegiado CEP/UCB-
RJ. A indicacdo de qualquer membro titular ou suplente deverd ser submetida & aprovagédo
plenaria;

§ 1° O Colegiado do Comité é constituido no minimo por 07 (sete) membros titulares, incluindo
profissionais das areas de salde, social, humana, exata e tecnologica, bem como representantes dos
usuarios assistidos ou ndo pela Instituicdo. Cada membro titular podera contar, com pelo menos 01
(um) membro suplente.

§ 2°. Entre os membros titulares deverad haver, pelo menos, 01 (um) membro representante dos
usuarios, respeitando-se a proporcionalidade pelo numero de membros, estipulada pela Norma
Operacional N° 001/2013, ou seja, 01 (um) representante de usuarios para cada 07 (sete) membros
titulares.

§ 3°. O CEP/UCB-RJ deveré ser constituido por pessoas de ambos 0s sexos, ndo sendo permitido
gue nenhuma categoria profissional tenha uma representacéo superior a metade dos seus membros.

§ 4° Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa e representar as
diversas areas de atuacdo multidisciplinar da Instituicéo.

§ 5%  Nenhum dos membros titulares ou suplentes do CEP/UCB-RJ poderéa ser remunerado.
§ 6°. O mandato dos membros do CEP/UCB-RJ sera de 03 (trés) anos, sendo permitida recondugéo.

§ 7°.  N&o seré permitida, ao final de cada mandato, a renovacdo de mais de um terco dos membros
do CEP/UCB-RJ.

§ 8° Todos os membros do corpo docente da UCB e do Corpo Clinico da Escola de Saude da
Universidade Castelo Branco sdo considerados membros consultores “ad hoc”.

Art6°. O CEP/UCB-RJ serd assistido por uma equipe técnica-cientifica e equipe
administrativa ficando suas atividades vinculadas ao Coordenador.

CAPITULO 111
DAS ATRIBUICOES E COMPETENCIAS

Art.7°. O Comité de Etica em Pesquisa da UCB-RJ tera as seguintes atribuicdes:

a) analisar os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos dentro do prazo de 40 (quarenta)
dias; (10 dias para checagem documental e 30 dias para emissdo e liberacdo do parecer).

b) expedir instrugdes com normas técnicas para orientar 0s pesquisadores a respeito aos aspectos
éticos;
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€) garantir a manutencao dos aspectos éticos de pesquisa;

d) zelar pela obtengdo e adequacdo de consentimento livre e esclarecido dos individuos ou grupos
para sua participacdo na pesquisa;

e) acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatorios semestrais e/ou anuais dos
pesquisadores, nas situacdes exigidas pela legislacéo;

f) manter comunicacéo regular e permanente com a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), encaminhando para sua aprecia¢ao 0s casos previstos na regulamentacéo;

g) desempenhar papéis consultivos e educativos, promovendo a educacdo da ética em pesquisa
envolvendo seres humanos em todos os niveis na Institui¢do ou fora dela;

h) utilizar a correta designacéo do participante de pesquisa;

i) apresentar referéncias a seguridade aos direitos e deveres dos participantes da pesquisa e da
comunidade cientifica;

J) analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, se torna corresponsavel por garantir a protecdo
dos participantes de pesquisa.
Art.8°. Ao Coordenador do CEP/UCB-RJ compete:

Dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité e especificamente:

a) representar o Comité em suas relacdes internas e externas;
b) instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;
C) promover a convocacgdo das reunides;

d) indicar membros para estudos e emissao de pareceres necessarios a compreensdo da finalidade
do Comité;

e) tomar parte nas discussdes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate.

Paragrafo Unico — Na auséncia do coordenador, as atribuicGes serdo desempenhadas pelo vice-
coordenador ou pessoa designada pelo coordenador.

Art.9°. Aos membros do CEP/UCB-RJ compete:

a) estudar e relatar, nos prazos estabelecidos (40 dias), os projetos de pesquisas que Ihes foram
atribuidas pelo presidente;

b) comparecer as reunibes, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de matérias
em discussao;

c) requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

d) verificar a instrucéo dos procedimentos estabelecidos, a documentacéo e o registro dos dados
gerados no decorrer do processo, 0 acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos,
os relatdrios parciais e finais do processo;

e) desempenhar fungdes atribuidas pelo Coordenador;
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f) apresentar proposicOes sobre as questdes pertinentes ao CEP/UCB-RJ.

§ 1°. Sera dispensado e substituido o0 membro que ndo comparecer, sem justificativa, a 03 (trés)
reunides consecutivas, ou a 04 (quatro) intercaladas, no mesmo ano.

§2° O membro do Comité deverd declarar-se impedido de emitir pareceres ou participar do
processo de tomada de deciséo, na analise de protocolo de pesquisa em que estiver diretamente ou
indiretamente envolvido.

Art.10° Aos Assistentes Técnicos Cientificos compete:

a) receber os projetos da secretaria e realizar a Nota Técnica dos mesmos;
b) participar, com os relatores, das discussdes de projetos, em camaras técnicas setoriais.

€) manter contato com os pesquisadores, esclarecendo e orientando no cumprimento das normas
do CEP/UCB e das pendéncias emitidas pelos relatores;

d) auxiliar os relatores no acompanhamento e monitoragdo dos projetos em andamento;

e) participar das atividades de ensino da Etica e Bioética em Pesquisa e difundir os principios, as
normas e as legislacdes vigentes; e

f) elaborar relatérios semestrais do funcionamento do CEP/UCB-RJ para encaminhamento a
CONEP.

Art.11°. Aos secretarios do CEP/UCB-RJ compete:

a) assistir as reunides;
b) encaminhar o expediente/pauta;

c) manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem ser
examinados nas reunides do CEP/UCB-RJ;

d) providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

e) lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de registro de ata e de
registro de deliberac@es, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;

f) lavrar e assinar as atas de reunides do CEP/UCB-RJ;

g) providenciar, por determinacdo do Coordenador e/ou maioria dos membros, a convocacao das
sessdes ordinarias e extraordindrias;

h) Encaminhar aos membros do CEP/UCB-RJ a pauta das reunides.
i) Atuar Exclusivamente no CEP/UCB-RJ

CAPITULO IV
DAS REUNIOES DO CEP/UCB-RJ

Art.12°. O CEP/UCB-RJ se reunird em Reunido Plenaria Ordinaria — RPO - uma vez a cada
més para discussdo e avaliacdo de processos e projetos para permitir a emissdo dos pareceres,
apresentando o nimero minimo de 11 reuniGes anuais, de acordo com calendario RPO divulgado no
site oficial desta universidade
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§1° O CEP/UCB-RJ se reunirda em carater extraordinario (RPE) quando convocado pelo
coordenador ou pela maioria absoluta dos seus membros.

§2°. Asreunides do CEP sdo fechadas ao publico.
8 3°.  Asreunides, ordinarias anuais, terdo, no minimo, 8 (oito) integrantes.

§4° A reunido do CEP/UCB-RJ se instalara e deliberara com a presenca da maioria absoluta
(formacdo de qudérum - 50% mais um de todos) de seus membros, e sera dirigida pelo seu
coordenador ou, na sua auséncia, pelo vice-coordenador e/ou um membro do CEP/UCB-RJ designado
pelo coordenador.

§5° O CEP/UCB-RJ se reunira uma vez por més, por no minimo 2 (duas) horas, as reunides serdo
acompanhadas pelo secretario administrativo exclusivo do CEP/UCB-RJ e serdo lavradas em ata.

8 6°.  Asreunides se dardo da seguinte forma:

a)  Presenca do coordenador, abertura dos trabalhos;

b)  verificacdo de presenca dos membros do CEP/UCB-RJ ¢ existéncia de “quorum”;
c) leitura e assinatura da ata da reunido anterior;

d)  comunicacdes breves e franqueamento da palavra;

e) leitura e despacho do expediente;

f)  ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votacao dos pareceres;

g) organizacdo da pauta da proxima reuniao;

h)  distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores; e

1)  encerramento da sessao.

§ 7°.  Com base no parecer emitido, cada projeto sera enquadrado em uma das seguintes categorias:

e Aprovado: quando o protocolo encontra-se  totalmente  adequado  para
execucao.

e Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipotese em que serdo
solicitadas alteracGes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja
a exigeéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver
completamente atendida, bem como caso o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo
de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la.
Decorrido este prazo, o CEP terd 30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou
reprovando o protocolo.

e N&ao aprovado: quando a decisdo considera que os Gbices éticos do protocolo séo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”, sendo nas decisdes
de ndo aprovacdo 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.
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e Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as pendéncias
apontadas ou para recorrer

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

e Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP (Plataforma Brasil) acatar a solicitacdo do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua
avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Art.13° A cada quadrimestre (04 meses), uma das Reunides Plenarias do CEP/UCB-RJ devera
também contemplar a apresentacao de temas que permitam a capacitacdo de seus membros.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES GERAIS
Art.14°. O CEP/UCB-RJ mantera sob carater confidencial, as informac6es recebidas.

Art.15° 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.

Art.16°. O conteldo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados
no CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sdo sempre fechadas ao publico.

Art.17°. Os membros do CEP e todos os funcionarios que tém acesso aos documentos, inclusive
virtuais, e reunides, devem manter sigilo comprometendo-se, por declaracéo escrita, sob pena de
responsabilidade.

Art.18° Havera realizacdo de programas de capacitacdo dos membros, bem como da
comunidade académica e promoc¢édo da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos,
conforme requer a Norma Operacional n® 001/13.

Art.19°. As dendncias ou situacdes de infracdes €ticas, sobretudo as que impliquem em riscos
aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser comunicados as instancias competentes para
averiguacdo e, quando couber, ao Ministério Publico.

Art.20° Os membros dos CEP ndo podem ser remunerados no desempenho de sua tarefa,
podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao,
sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho nos CEP de outras
obrigacgdes na institui¢do, dado o carater de relevancia publica da funcéo.

Art.21°. Os projetos, protocolos e relatorios correspondentes serdo arquivados por 05 (cinco)
anos (fisico) e 20 anos (vinte) (digital), ap6s o encerramento do estudo.

Art.22°, O CEP/UCB-RJ esta localizado em espaco fisico especifico dentro da Universidade
Castelo Branco (Sede), além de possuir equipamentos e colaborador exclusivo para seu
funcionamento.
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Art.23°.  Nas ocorréncias de greve ou recesso institucional, sera notificado, imediatamente, a
CONEP, por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br, assim como quando da ocorréncia das
situacOes de Greve e antecipadamente Recesso Institucional, de acordo com a Carta Circular
n° 244/16, da Conep, cabe ao CEP em caso de:

a) Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas (por exemplo: comissfes de poOs-graduacdo, centro de
pesquisa clinica, outros) quanto a situacdo, informando se haverd interrupcgéo
temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitagdo permanecerd paralisada
(parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos participantes de pesquisa
e seus representantes o tempo de duracdo estimado da greve e as formas de contato

com a Conep, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a
eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo da greve; e em relacdo
aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a institui¢ao
devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacdo de cada
um, caso haja atraso na avaliacao ética pelo CEP institucional; e informar a Conep
quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuagdo quanto a
tramitacdo de protocolos para apreciacao ética, apos o periodo de paralisacédo; e,

b) Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla
divulgagdo por via eletrénica, & comunidade de pesquisadores o periodo exato de
duracdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo
exato de duracdo do recesso e as formas de contato com o CEP e a Conep, de modo
que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de
denuncia durante todo o periodo do recesso”.

Art.24°, Os casos omissos e as duvidas quanto a aplicacdo do presente Regimento Interno serdo
dirimidas pelo Coordenador do CEP/UCB-RJ e, em grau de recurso, pelo Comité de Pés-Graduagdo
e Pesquisa (COPESQ) e pelo Conselho Universitario da Universidade Castelo Branco (CEPE/UCB-
RJ).

Art.25° O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta do CEP/UCB,
através da maioria de seus membros em reunido plenaria do colegiado.

Art.26°. O presente Regimento Interno entrard em vigor na data de sua aprovagdo em reunido
plenaria do CEP/UCB-RJ.

Art.27°. Os componentes do primeiro CEP/UCB-RJ serdo indicados através de ato de
designacdo/administrativo do Reitor e/ou Vice-Reitor.

Art.28°. O CEP/UCB-RJ localiza-se na Avenida Santa Cruz 1631, Campi Realengo, Rio de
Janeiro em espaco fisico exclusivo, com equipamentos e funcionario administrativo exclusivo.
Funcionara das 9:00h as 15:00h, sendo que o atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores
sera realizado das 13:00h as 15:00h.

Este Regimento foi aprovado na Reunido Plenaria Ordinaria do CEP/UCB-RJ de 21 de maio de 2020.
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Assinaturas (14)

+ Wilma Costa Souza (Participante)
Assinou em 22/09/2020 as 21:33:43 (GMT -3:00)

« Claudio Diehl Nogueira (Participante)
Assinou em 22/09/2020 as 21:41:04 (GMT -3:00)

« Giselle Moura Messias (Participante)
Assinou em 22/09/2020 as 22:52:59 (GMT -3:00)

« Juliete Cordeiro Leal (Participante)
Assinou em 22/09/2020 as 23:40:11 (GMT -3:00)

« Wagner Teixeira dos Santos (Participante)
Assinou em 22/09/2020 as 22:32:27 (GMT -3:00)

« Maria Regina Bernardo da Silva (Participante)
Assinou em 22/09/2020 as 20:31:50 (GMT -3:00)

« Gercton Bernardo Coitinho (Participante)
Assinou em 22/09/2020 as 19:03:14 (GMT -3:00)

+ Stella Alves Rocha da Silva (Participante)
Assinou em 22/09/2020 as 19:02:28 (GMT -3:00)

« Vicente Pinheiro Lima (Participante)
Assinou em 22/09/2020 as 19:29:30 (GMT -3:00)
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« Marcelo de Araujo Soares (Participante)
Assinou em 22/09/2020 as 19:31:35 (GMT -3:00)

« Arthur Vianna Ferreira (Participante)
Assinou em 22/09/2020 as 19:23:35 (GMT -3:00)

« Natacha Ludmila Ruivo Cardim (Participante)
Assinou em 22/09/2020 as 19:35:04 (GMT -3:00)

« Ana Claudia Pimentel de Oliveira (Participante)
Assinou em 22/09/2020 as 19:48:32 (GMT -3:00)

« Almir Margques de Souza Junior (Participante)
Assinou em 22/09/2020 as 20:54:47 (GMT -3:00)

Histérico completo

Data e hora

22/09/2020 as 19:29:30
(GMT -3:00)

22/09/2020 &s 19:35:04
(GMT -3:00)

22/09/2020 as 18:12:18
(GMT -3:00)
22/09/2020 as 22:52:59
(GMT -3:00)

22/09/2020 as 19:31:35
(GMT -3:00)

22/09/2020 s 19:03:14
(GMT -3:00)

22/09/2020 as 20:54:47
(GMT -3:00)

& contraktor

#b16f8ce4-00f8-4624-8302-cab76c9e4d67

Evento

Vicente Pinheiro Lima E-mail vicentelima@castelobranco.br, IP:
201.17.76.174 assinou.

Natacha Ludmila Ruivo Cardim E-mail natruivo@yahoo.com.br, IP:
45.166.5.98 assinou.

Michelle Grilo Lopes solicitou as assinaturas.

Giselle Moura Messias E-mail gmoura@castelobranco.br, IP:
179.177.47.90 assinou.

Marcelo de Araujo Soares E-mail msoares@castelobranco.br, IP:
177.142.0.161 assinou.

Gercton Bernardo Coitinho E-mail gbernardo@castelobranco.br, IP:
201.17.127.233 assinou.

Almir Marqgues de Souza Junior E-mail almirjr@castelobranco.br, IP:
179.158.121.186 assinou.

Documento assinado eletronicamente, conforme MP 2.200-2/01, Art. 100, §2.
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v Comprovante de Assinatura Eletronica

& contraktor

Data e hora

22/09/2020 as 21:41:04
(GMT -3:00)

22/09/2020 as 22:32:27
(GMT -3:00)

22/09/2020 as 19:23:35
(GMT -3:00)

22/09/2020 as 19:48:32
(GMT -3:00)

22/09/2020 as 23:40:11
(GMT -3:00)

22/09/2020 &s 19:02:28
(GMT -3:00)

22/09/2020 as 20:31:50
(GMT -3:00)

22/09/2020 as 21:33:43
(GMT -3:00)

& contraktor

#b16f8ce4-00f8-4624-8302-cab76c9e4d67

Documento assinado eletronicamente, conforme MP 2.200-2/01, Art. 100, §2.

Evento

Claudio Diehl Nogueira E-mail claudionogueira@castelobranco.br, |P:
179.210.154.254 assinou.

Wagner Teixeira dos Santos E-mail wagnersantos@castelobranco.br, IP:
187.67.33.120 assinou.

Arthur Vianna Ferreira E-mail arthuruerjffp@gmail.com, IP:
179.158.184.198 assinou.

Ana Claudia Pimentel de Oliveira E-mail anaclaudiap@castelobranco.br,
IP: 187.48.169.134 assinou.

Juliete Cordeiro Leal E-mail julieteleall@gmail.com, IP: 191.47.59.64
assinou.

Stella Alves Rocha da Silva E-mail stella@castelobranco.br, IP:
179.35.83.232 assinou.

Maria Regina Bernardo da Silva E-mail mrbernardo@castelobranco.br, IP:
201.17.85.156 assinou.

Wilma Costa Souza E-mail wilmacosta@castelobranco.br, IP:
189.60.83.214 assinou.
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