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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
ENVOLVENDO SERES HUMANOS (CEP) DO INSTITUTO ESPERANCA DE
ENSINO SUPERIOR-IESPES

| -PREAMBULO

Art. 1° — Este Regimento Interno disciplina a constituicdo, as atribuicbes e o
funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa envolvendo seres humanos do Instituto
Esperanca de Ensino Superior, nos termos de que dispdem as Resolugbes 466/2012 e
441/2011 do Conselho Nacional de Saude.

Art. 2° — O Comité é um colegiado multidisciplinar e independente, com munus
publico, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os
interesses dos participantes de pesquisa na sua integridade e dignidade e para contribuir
no aprimoramento ético das pesquisas a este colegiado submetidas.

Art. 3° — Toda pesquisa envolvendo seres humanos desenvolvida no ambito do Instituto
Esperanca de Ensino Superior, devera ser submetida a apreciacdo do CEP.

Paragrafo Ginico: O Comité de Etica em Pesquisa do IESPES apreciara, quando for o
caso, projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, de iniciativa de profissionais ndo
vinculados aos seus Departamentos de ensino, sejam eles originarios de outras
instituicBes, assim como de pesquisadores independentes, desde que a demanda interna
do IESPES ndo seja prejudicada.

Il - COMPOSICAO

Art. 4° — O CEP devera ser constituido por no minimo sete (7) membros, conforme
especificado no item 2.2 da Norma Operacional n® 001/2013 do Conselho Nacional de
Saude.

8 1° O CEP terd sempre carater multi e trans disciplinar, ndo devendo haver mais que a
metade de seus membros pertencentes @ mesma categoria profissional.

8 2° Quando for o caso o CEP, podera utilizar consultores ad hoc, para fornecer
subsidios técnicos ao colegiado, quando de suas deliberaces.

111 - ESCOLHA DOS MEMBROS E MANDATO

Art. 5° — A composi¢do do CEP deveré ter pelo menos a metade de seus membros com
experiéncia em pesquisa, eleitos pelos seus pares. Estes membros deverdo ser
representantes dos respectivos cursos de graduacdo ofertados pelo IESPES, indicados
pelos departamentos académicos sendo possibilitada a participacao de representantes de
outros departamentos e setores da Instituicao.

81° A nomeacdo dos membros do colegiado serd feita pelo mediante portaria do
Coordenador Institucional, ap6s aprovacao pelo Diretor Presidente da Instituicéo.

8 2° O mandato dos membros do colegiado tera a duracdo de 03 (trés) anos, podendo
haver reconducgédo preferencialmente de um terco de seus componentes por igual
periodo.
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8 3° Os trabalhos do Comité seréo dirigidos por um Coordenador escolhido entre seus
componentes, cujo mandato tera duragdo de 03 (trés) anos permitida uma reconducao.

8 4° A escolha do Coordenador sera atribuida aos seus pares, quando da realizacdo da
primeira reunido de trabalho do Comité para a primeira designacéo, e na Gltima reuniao
do triénio para as subsequentes.

8 5° O Coordenador do CEP indicara o seu substituto eventual, dentre seus pares, ao
Diretor da Institui¢do, cujo mandato sera coincidente com o do titular.

8 6° No caso de vacancia do cargo cabe ao CEP indicar novo ocupante e encaminhar a
CONEP, com as justificativas para a respectiva substituicdo, conforme preconizado nas
Normas Operacionais.

IV — LIBERDADE DE TRABALHO E ISENCAO

Art. 6° — Os membros do CEP do IESPES teréo total independéncia nas tomadas de
decisfes relativas as suas funcbes, mantendo sob carater confidencial as informacdes
recebidas, ndo podendo sofrer qualquer tipo de pressdo quando de suas deliberacdes,
quer de seus superiores hierarquicos, quer de interessados nas pesquisas sob apreciacéo,
devendo isentar-se, por outro lado, de envolvimento financeiro e de conflito de
interesses delas decorrentes.

Paragrafo unico: Os membros do CEP ndo serdo remunerados pelo desempenho de sua
tarefa. No entanto, serdo dispensados pelas chefias dos respectivos departamentos nos
horarios de trabalho do Comiteé.

V — COMPETENCIA

Art. 7° - E competéncia do colegiado:

Apreciar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, no ambito do Instituto
Esperanca de Ensino Superior-IESPES, inclusive os multicéntricos, cuja apreciagdo ndo
podera ser dissociada de analise cientifica, cabendo-lhe a responsabilidade primaria
pelas decisfes sobre ética, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos
dos participantes das pesquisas;

I. Emitir parecer consubstanciado, via Plataforma Brasil, identificando com clareza o
ensaio, e 0 seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

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

b) Com pendéncia: quando a decisdo € pela necessidade de correcdo, hipdtese em que
serdo solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta
néo estiver completamente atendida.

¢) Nao Aprovado: quando a decisdo considera que 0s 6bices éticos do protocolo sdo de
tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”.

d) Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.
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e) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa.

f) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacao
ética. Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.

8 1°: O prazo para emissdo do parecer inicial pelo CEP é de trinta (30) dias a partir da
aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental
devera ser realizada em até 10 dias ap0s a submisséo.

8 2° Se o0 parecer for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de trinta (30) dias,
contados a partir de sua emisséo 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.

8 3° As pendéncias meramente documentais serdo previamente apreciadas pelo corpo
técnico-administrativo e/ou pela coordenacdo do CEP, e comunicadas, diretamente, ao
pesquisador.

Il Acompanhar o desenvolvimento dos projetos mediante relatorios semestrais que
devem ser encaminhados pelos pesquisadores;

I11. Desempenhar papel consultivo e educativo em relagdo a todos os interessados na
pesquisa envolvendo seres humanos no ambito do IESPES ou fora dela quando for o
caso, fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia;

IV. Receber, dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte, dendncias de
abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo
decidindo, quando for o caso, pela sua continuidade, modificacdo ou suspensao,
devendo, quando julgar necessario, adequar o termo de consentimento livre e
esclarecido;

V. Requerer a instancia competente a instauracdo de sindicancia em caso de denuncia de
irregularidade de natureza ética na conducao da pesquisa no ambito do IESPES;

§ 1° Quando for o caso de pesquisa originaria de outra Instituicdo, informar a seu
dirigente, para os devidos fins, caso de denuncia de irregularidade de natureza ética;

§ 2° Quando originaria de pesquisador autbnomo, informar ao respectivo 6rgao de
fiscalizacdo e controle do exercicio profissional;

8 3° Comunicar a CONEP, o resultado da sindicancia, quando essa concluir pela
comprovacao da irregularidade objeto da dendncia antes referida;

VI. Manter comunicacéo regular e permanente com a CONEP.

VII. Considerar como antiética a descontinuidade, ndo justificada perante o CEP, de
pesquisa por ele aprovada.

Art. 8° - Da tramitacdo de Eventos Adversos Sérios (EAS): EAS é qualquer
ocorréncia médica desfavoravel que resulta em: 1) Morte; 2) Ameaca ou risco de vida;
3) Hospitalizacdo ou prolongamento de uma hospitalizacdo preexistente, excetuando-se
as cirurgias eletivas e as internagdes previstas no protocolo; 4) Incapacidade persistente
ou significativa; 5) Anomalia congénita ou defeito de nascimento e 6) Ocorréncia
médica significativa que, baseada em julgamento médico apropriado, pode prejudicar o
paciente e/ou requerer intervencdo médica ou cirurgica para prevenir quaisquer das
demais ocorréncias supracitadas.
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Os relatorios de pesquisa devem ser enviados semestralmente, comunicando ao CEP a
ocorréncia de eventos adversos esperados ou ndo esperados. O CEP assumird, com o
pesquisador, a corresponsabilidade pela preservacao de condutas eticamente corretas no
projeto e no desenvolvimento da pesquisa, cabendo-lhe, ainda, comunicar 8 CONEP e a
Anvisa a ocorréncia de eventos adversos graves.

VI - FUNCIONAMENTO

Art. 9° - O CEP realizara sess6es ordinarias mensais, de preferéncia na primeira quarta-
feira do més, as 18h, nas dependéncias da Instituicdo, de acordo com calendario anual
previamente elaborado pela sua coordenacdo, encaminhado aos seus membros e
disponibilizado aos pesquisadores por meio do enderego eletronico, e sessdes
extraordinarias sempre que se fizerem necessarias; em ambos os casos devera haver
presenca de, no minimo, mais da metade de seus componentes, para 0 inicio dos
trabalhos.

§ 1° O Coordenador do Comité designara um Vice-coordenador dentre seus membros, 0
qual exercera as atividades inerentes as suas funcdes por periodo coincidente com o do
coordenador, podendo ser reconduzido.

8 2° As sessbes do CEP serdo registradas em atas as quais, uma vez assinadas pelo
Vice- Coordenador, em conjunto com o seu Coordenador, serdo objeto de apreciagédo
pelos membros do colegiado, nas reunides subsequentes aquelas a que se referir.

Art. 10° - A formacédo de quérum para deliberacdo do CEP devera ser de 50% mais um
de todos os membros, portanto as decisdes do Comité serdo proferidas por maioria
absoluta, valendo os votos do Coordenador e do Vice-coordenador.

Art. 11° - O conteldo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no Sistema CEP/CONEP € de ordem estritamente sigilosa; suas reunides
serdo sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e da CONEP e todos os
funcionérios que terdo acesso aos documentos, inclusive na modalidade virtual, e
reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por manifestacdo escrita, sob pena
de responsabilidade.

Art. 12° - O parecer deve ser elaborado de forma clara, objetiva, detalhada e estar
suficientemente motivado para subsidiar a decisdo do colegiado, com énfase nos
seguintes pontos: andlise ética do protocolo; risco-beneficio da pesquisa e sua
relevancia social; processo de recrutamento, inclusdo e exclusdo dos participantes da
pesquisa; processo de obtencdo do TCLE (Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido); justificativa para a dispensa do TCLE se couber; procedimentos aptos a
efetivacdo da garantia do sigilo e confidencialidade; protecdo dos participantes da
pesquisa que se encontram em situacdo de vulnerabilidade, quando pertinente;
orcamento para realizagcdo da pesquisa; cronograma de execucao.

Art. 13° — O membro do comité que, sem justificativa, faltar 03 (trés) sessbes de
trabalho, consecutivas ou ndo, dele ser& excluido.

8§ 1° A substituicdo do membro excluido far-se-a4 nas mesmas condigdes estabelecidas
no paragrafo primeiro do artigo quinto.

§ 2° O Coordenador do CEP solicitard ao Coordenador Pedagdgico com parecer final do
Diretor da Instituicdo a substituicio do membro excluido, mediante os critérios
estabelecidos no paragrafo primeiro do artigo quinto deste Regimento.

Art. 14° - Cabe ao Coordenador encaminhar relatorio anual das atividades do CEP, e a
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP.

Art. 15° - Um funcionario administrativo serd indicado pela Direcéo Institucional
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Art. 16° - O CEP deverd manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatdrios
correspondentes, por um periodo de 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo,
podendo esse arquivamento processar-se em meio digital.

Art. 17° - O Comité de Etica prestara atendimento ao puablico no periodo vespertino de
14h as 18h. O contato com o coordenador ou Vice-coordenador serd mediante
agendamento de data e horario nas dependéncias do CEP.

Art. 18° - Os membros serdo capacitados por ocasido do inicio do mandato e,
subsequentemente, por meio de seminarios, encontros e outros eventos destinados a
discussdo da ética em pesquisa envolvendo seres humanos; também deverdo promover
educacao em ética em pesquisa entre seus pares através de orientacdo na elaboracao dos
protocolos ou de participacdo em atividade didatica pertinente.

Art. 19° - Os casos omissos serdo dirimidos pelo CEP e pelas instancias pertinentes do
IESPES, quando for o caso.

Art. 20° - O CEP avaliard exclusivamente pesquisas envolvendo seres humanos,
portanto, ndo podera analisar pesquisas com uso de animais.

Art. 21° - O presente Regimento Interno serd aprovado pelo Nucleo de Apoio
Académico e Pedagdgico (NAAP).

O NUCLEO DE APOIO ACADEMICO E PEDAGOGICO (NAAP) DO
INSTITUTO ESPERANCA DE ENSINO SUPERIOR - IESPES

Aprova 0 Regimento Interno do Comité de Etica e Pesquisa em 15 de setembro de
2015, e repassa as informagdes contidas neste documento em reunido aos membros
integrantes do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) em 17 de novembro de 2015, a qual
documenta-se a reunido em ATA.

O Diretor Presidente do Instituto Esperanca de
Ensino Superior, Dr. Emmanuel Silva, tendo em
vista as decisbes ocorridas na reunido ordinaria
desta data.

RESOLVE:

Art. 1°. Fica aprovado o Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do
Instituto Esperanca de Ensino Superior.

Art. 2°. O Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) entrara em
vigéncia imediata ap6s a aprovacdo de Registro pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP).

Santarém-PA, 17 de novembro de 2015.

Dr. Emmanuel Silva
Diretor / Presidente



