O QUE E O COMITE DE ETICA E PESQUISA (CEP) NA PLATAFORMA BRASIL

O que é um Comité de Etica em Pesquisa?

Toda pesquisa envolvendo seres humanos deverd ser submetida a apreciacio de um Comité de
Etica em Pesquisa - CEP.

1 - As instituigdes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos deverdo constituir
um ou mais de um CEP, conforme suas necessidades.

2 - Na impossibilidade de se constituir CEP. a instituicdo ou o pesquisador responsavel devera
submeter o projeto a apreciacdo do CEP de outra instituicdo, preferencialmente dentre os indicados
pela Comissio de Etica em Pesquisa (CONEP/MS).

OBS: Sendo este o caso, a UNILINS, em parceria com a FAMEMA, juntamente com o
Comité de Etica em Pesquisas (CEP) desta Instituicio, todas as pesquisas conduzidas por
pesquisadores vinculados a UNILINS (Graduacao, P6s-Graduacao, Iniciagcdo Cientifica e
outras) fardo o cadastro utilizando como proponente a FAMEMA através do CNPJ
66.495.110/0001-08, sendo a unica da regido que realiza rotineiramente a avaliagdo de
projetos de pesquisa envolvendo seres humanos.

3 - Organizacgao - A organizagao e criagdo do CEP serd da competéncia da instituicao, respeitadas
as normas desta Resolucdo, assim como o provimento de condi¢des adequadas para o seu
funcionamento.

4 - Composicao - O CEP devera ser constituido por colegiado com ntimero nao inferior a 7 (sete)
membros. Sua constitui¢do devera incluir a participacdo de profissionais da area de satde, das
ciéncias exatas, sociais e humanas, incluindo, por exemplo, juristas, te6logos, socidlogos, filésofos,
bioeticistas e, pelo menos, um membro da sociedade representando os usudrios da instituicao.
Podera variar na sua composi¢do, dependendo das especialidades da instituicdo e das linhas de
pesquisa a serem analisadas.

5 - Tera sempre carater multi e transdiciplinar, ndo devendo haver mais que a metade de seus
membros pertencentes a mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois sexos. Podera
ainda contar com os consultores ad hoc, pessoas pertencentes ou ndo a instituicao, com a finalidade
de fornecer subsidios técnicos.

6 - No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, devera ser
convidado um representante, como membro ad hoc do CEP, para participar da analise do projeto
especifico.

7 - Nas pesquisas em populaciio indigena devera participar um consultor familiarizado com os
costumes e tradi¢des da comunidade.

8 - Os membros do CEP deverdo se isentar de tomada de decisdo, quando diretamente envolvidos
na pesquisa em analise.

9 - Mandato e escolha dos membros - A composi¢ao de cada CEP devera ser definida a critério
da institui¢cdo, sendo pelo menos metade dos membros com experiéncia em pesquisa, eleitos pelos
seus pares. A escolha da coordenacdo de cada Comité devera ser feita pelos membros que compdem



o colegiado, durante a primeira reunido de trabalho. Sera de trés anos a duracao do mandato, sendo
permitida recondugao.

10 - Remuneracio - Os membros do CEP nio poderdo ser remunerados no desempenho desta
tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados nos horarios de trabalho do Comité das
outras obrigacdes nas institui¢des as quais prestam servigo, podendo receber ressarcimento de
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagao.

11 - Arquivo - O CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios
correspondentes, por 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo.

12 - Atribuicoes do CEP:

a. revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os multicéntricos,
cabendo-lhe a responsabilidade primaria 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. emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo méximo de 30 (trinta) dias, identificando
com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. A revisdo de cada protocolo
culminard com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

- Aprovado: quando o protocolo de pesquisa se encontrar totalmente adequado para execugao,
apos discussdo em reunido do colegiado.

- Pendente: quando a decisdo ¢ pela necessidade de correcdo, hipdtese em que serdo solicitadas
alteragcdes complementares 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 trinta (30) dias, contados a partir da emissao
na Plataforma Brasil, para atendé-la. Apos 30 dias, o projeto de pesquisa sera arquivado da
plataforma.

- Nao Aprovado: quando a decisdo do colegiado do CEP considerar que as infragdes éticas do
protocolo de pesquisa sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em
“pendéncia”. Nas decisdes de ndo aprovagao cabe recurso ao proprio CEP e/ou 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, de 30 dias, para o envio das alteragcdes ou
complementacdes motivadoras das pendéncias apontadas ou o prazo de recurso. Apods arquivado,
o projeto de pesquisa ndo podera ser avaliado novamente pelo CEP e o(a) pesquisador(a) devera
submeter um novo protocolo de pesquisa.

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

- Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, 0
protocolo ¢ considerado encerrado.

c. manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execug¢do de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficard a disposi¢do das autoridades sanitarias;



d. acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios anuais dos pesquisadores;
e. desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia;

f. receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte dentincias de abusos ou notificagao
sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade,
modificagdo ou suspensao da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento.
Considera-se como eticamente inaceitavel a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo
CEP que a aprovou,

g. requerer instaurardo de sindicancia a direcdo da instituigdo em caso de denlncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagdo, comunicar a
CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias; €

h. manter comunicagao regular e permanente com a CONEP/MS.
13 - Atuagao do CEP:

a. A revisao ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres humanos niao podera
ser dissociada da sua andlise cientifica. Pesquisa que ndo se faga acompanhar do respectivo
protocolo ndo deve ser analisada pelo Comité;

b. Cada CEP deveré elaborar suas normas de funcionamento, contendo metodologia de trabalho, a
exemplo de: elaboracao das atas; planejamento anual de suas atividades; periodicidade de reunides;
nimero minimo de presentes para inicio das reunides; e

c. prazos para emissdo de pareceres; critérios para solicitacdo de consultas de experts na area em
que se desejam informagdes técnicas; modelo de tomada de decisao, etc.

Para acesso a todos formularios acesse o link: http://www.famema.br/ensino/pos-gradu/cep.php
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