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VILAVELHA

ESPIRITO SANTO

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES
HUMANOS DA UNIVERSIDADE VILA VELHA - ES.

TITULO | - DA NATUREZA E DAS FINALIDADES
CAPITULO | - DA NATUREZA

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Vila Velha — ES, constituido nos
termos da Resolucdo CNS n° 466/12, de 11 e 12 de dezembro de 2012 no uso de suas
competéncias regimentais e atribuicdes conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, e pela Lei n® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, dispbe sobre registro,
credenciamento ou renovacao de registro e credenciamento do CEP, e tem aprovado o seu
registro na carta n 661/2006 pela Comiss&do Nacional de Etica em Pesquisa, Conselho
Nacional de Saude do Ministério de Saude,

Art. 2° - O Comité de Etica em pesquisa da Universidade Vila Velha - ES (UVV) é uma
instdncia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, multidisciplinar educativa,
autdbnoma.

CAPITULO Il — DA FINALIDADE

Art. 3°- O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Vila Velha — (CEP- UVV) tem por
finalidade analisar, fiscalizar e acompanhar as pesquisas envolvendo seres humanos
realizadas por pesquisadores da referida Universidade ou de Instituicoes a esta vinculadas,
preservando os aspectos éticos primariamente em defesa da integridade e dignidade dos
participantes da pesquisa e da comunidade cientifica.

Paragrafo Unico. Os padrdes éticos a que se refere o Art. 3 s&o baseados nos principios
universalmente aceitos de autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica e equidade,
de acordo com as defini¢des contidas na Resolucéo n° 466/12 e Resolugdes subsequentes
da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS).

Art. 4° - Toda pesquisa realizada na UVV — ES que envolva seres humanos devera ser
submetida a apreciacédo do CEP — UVV, e s0O podera ser iniciada apos aprovacao desse
6rgdo, ou, quando couber, pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa/CONEP do
Ministério da Saude

_ 1BERTE

Credenciada pela Portaria Ministerial ne 1.767 de 20]12|11, publicada no D.0.U. de 21]12]11 SUAME“:-'-OR
Av. Comissario José Dantas de Mello, 21 | CEP 29102-920 | Vila Velha, ES - Brasil 55 27 3421.2001 VERgAC




UNIVERSIDADE

VILAVELHA

ESPIRITO SANTO

§ 1° - O CEP — UVV podera receber e avaliar projetos de pesquisa que envolvam seres
humanos, de outras Instituicdes, conforme indicacdo da CONEP/MS.

§ 2° - O presente Regimento aplica-se a todas pesquisas ou procedimentos cuja fonte de
dados envolva seres humanos, de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de
informacgdes ou matérias.

8 3° A pesquisa envolvendo seres humanos iniciada ou desenvolvida sem a aprovagao do
CEP - UVV, ndo sera reconhecida pela Instituicdo de Ensino e ndo sera passivel de
posterior andlise e aprovacao.

§ 4° A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e compreende os
aspectos éticos e legais pertinentes.

TITULO Il - DA ORGANIZACAO E COMPOSICAO
CAPITULO | - DA ORGANIZACAO

Art. 5° - O CEP - UVV esta localizado na Universidade Vila Velha /ES, endere¢co Avenida
Comissério José Dantas de Melo, n® 21, Boa Vista, Vila Velha /ES; CEP: 29.102-920;
telefone exclusivo: (27)3421-2063; e-mail: cep@uvv.br, onde possui:

| — Uma sala exclusiva para o CEP-UVV/ES no Prédio INOTEC 3° andar, com atendimento
ao publico de segunda a quinta-feira, de 8 as 11h;

Il — Um Colegiado com o minimo de sete e maximo de treze participantes, incluindo
suplentes; e pelo menos 2 (dois) Representantes de participantes da pesquisa.

1l — Uma secretaria exclusiva;

IV — Comissoes e grupos de trabalho.

CAPITULO Il - DA COMPOSICAO

Art. 6° - O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Vila Velha (CEP-UVV) tera
composicdo multiprofissional transdisciplinar, com o minimo de seis e 0 maximo de doze
membros titulares escolhidos entre profissionais e pesquisadores da area da saude, das
ciéncias exatas, sociais e humanas, da sociedade civil, usuarios; que ao analisarem e
decidirem sobre as pesquisas apreciadas, tornam-se automaticamente corresponsaveis,
garantindo a protecdo dos participantes da pesquisa. Atualmente conta com seguinte
formacéo:
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| — Cinco (5) representantes docentes dos cursos da area da saude, indicados pelos seus
Colegiados de Cursos;

Il — Um (1) representante docente dos cursos da area de ciéncias exatas, indicados pelo
seu Colegiado de Curso;

lIl — Dois (2) representantes docentes dos cursos das &reas de ciéncias humanas e ciéncias
sociais, indicado pelo seu Colegiado de Curso;

IV — Dois (2) representantes dos usuérios (pessoas ligadas a sociedade civil organizada
envolvida com os interesses dos grupos potencialmente participantes das pesquisas em
ciéncias da saude e humanas; esse representante deve estar vinculado a organizacdes
sociais voltadas para a saude coletiva, direitos humanos, seja na defesa de grupos
vulneraveis, ou portador de necessidades especiais ou promotora de politicas para garantia
dos direitos humanos).

Art. 7° - Em caso de assunto onde os membros do CEP nédo possuam competéncia para
analise, o Coordenador do CEP podera solicitar a avaliacdo de um consultor ad hoc para
auxiliar na deliberacao, ressaltando que este consultor ndo sera um membro do CEP/UVV,
estando envolvido somente com o0 assunto em questdo e ndo estara presente para outras
deliberagoes.

Art. 8° - O mandato dos membros do CEP — UVV: Coordenador, Vice Coordenador e
demais membros, sera de trés (3) anos, permitida uma Unica reconducao, por igual periodo
de tempo, de acordo com Resolugcdo CNS n° 370/2007, devendo a renovacao dos membros
ser parcial, visando a manutencao da experiéncia acumulada pelos membros. O mesmo
periodo aplica-se ao Representante de Participante da Pesquisa (RPP), com maximo de
uma Unica reconducao.

Paréagrafo unico — Os membros referidos no inciso IV do Art. 5° deste regimento, deverdo
ter controle de presenca assinadas em ata cada reuniao.

Art. 9° - Ser& desligado, automaticamente, 0 membro que, sem comunicacao prévia, deixar
de comparecer a trés reunides consecutivas ou a quatro intercaladas durante o ano.

Paragrafo Unico — Na hipétese do Art. 8°, a solicitacdo de substituicio do membro sera
feita por meio de comunicacao do CEP-UVYV a Instituicdo de origem ou Coordenacdes afins,
no prazo maximo de 30 dias. Os nomes serdao apresentados em reunido do CEP — UVV
para apreciacdo e aprovacao pelo Colegiado. Apos a aprovacao dos novos integrantes,
sera comunicado ao CONEP a inclusdo/ exclusdo de novos membros, de acordo com a
Norma Operacional n° 001/13.
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Art. 10°- Os membros do CEP, inclusive Coordenador e Vice Coordenador, ndo poderéao
ser remunerados no desempenho das atividades do CEP, podendo apenas, receber
ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacéo, sendo
imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP, de outras
obrigacdes nas instituicbes e/ou organizacdes as quais prestam servicos, dado o carater
de relevancia publica da funcéo.

TITULO Il - DAS ATRIBUICOES
CAPITULO | - DAS ATRIBUICOES DO COMITE
Art. 11° - Compete ao CEP — UVV:

| — Realizar, semestralmente, a capacitacdo inicial e permanente dos membros que
compdem o colegiado bem como da comunidade académica, além de realizar oficinas de
promoc¢do da educacdo em ética e pesquisa, para os cursos de Graduacdo e Poés
Graduacao na Universidade Vila Velha; conforme requer a Norma Operacional 001/13.

Il — Analisar os projetos de pesquisa e procedimentos institucionais que tenham como fonte
de dados seres humanos; sendo vedado a apreciacdo de pesquisas realizadas com
animais.

lll — Orientar os pesquisadores em relacdo a metodologia e ao proprio projeto que nao
podem interferir nos aspectos éticos dos participantes.

IV — Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade priméria pelas decisfes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos
dos voluntéarios participantes das referidas pesquisas;

V — A andlise dos protocolos de pesquisa submetidos a esse CEP terdo um prazo de 10
(dez) dias para checagem documental e 30 (trinta) dias para liberar o parecer;

VI- Emitir parecer consubstanciado, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, identificando com
clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisao;

VIl- Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios dos
pesquisadores;

VIII — Desempenhar papel consultivo e educativo, contribuindo na reflexdo em torno da ética
na ciéncia,
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IX — Receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte denuncia de abusos
ou notificacédo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo
pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario,
adequar o TCLE, considerando-se inaceitavel a pesquisa descontinuada sem justificativa
aceita pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — CEP que a aprovou.

X — Requerer a instauracdo de sindicancia a direcdo da Instituicdo responsavel pela
pesquisa em caso de denudncia de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e
havendo comprovacdo, comunicar a CONEP/MS; ao Ministério Publico e a outras
instncias necessarias a irregularidade apurada;

Xl — Manter comunicacéao regular e permanente com a CONEP/MS;

XIl — Manter sigilo das informacdes referentes ao processo apreciados e outras matérias
consideradas sigilosas pelo Colegiado;

XIII — Aprovar o regulamento interno proprio.

XIV — Cabe ao CEP comunicar a CONEP as situa¢cfes de vacancia ou afastamento de
membros e encaminhar as substituices efetuadas, justificando-as, de acordo com a Norma
Operacional n° 001/13.

§ 1° - Os projetos avaliados pelo CEP — UVV receberdo uma das seguintes decisoes:
Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucgao.

Com pendéncia: quando a deciséo é pela necessidade de correcéo, hipétese em que serao
solicitadas alteracdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples
gue seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta nao estiver
completamente atendida.

N&o aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo sédo de tal
gravidade que n&do podem ser superados pela tramitagcdo em “pendéncia”.

Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 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 solicitacdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagéo ética. Neste caso,
o protocolo é considerado encerrado.
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8 2° - A reviséo de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres humanos néao
podera ser dissociada de uma analise cientifica.

Paragrafo Unico: Ap0s a emisséo do parecer consubstanciado pelo CEP, o pesquisador
terd um prazo de 30 (trinta) dias para responder as pendéncias constantes no parecer.

CAPITULO Il - DAS ATRIBUIC}@ES DOS MEMBROS
Art. 12° - Compete ao Coordenador do Comité:
| — Dirigir, coordenar e supervisionar as atividades e reunido do Comité;
Il — Instalar e presidir as reunides;

Il — Regulamentar as atividades do Comité em consonancia com as disposi¢cdes do
presente Regimento, com a Resolugéo 466/12 do CNS e demais normas complementares;

IV — Suscitar o pronunciamento do CEP — UVV quanto as questdes relativas aos projetos
ou procedimentos, cuja fonte de dados envolva seres humanos, de forma direta ou indireta;

V — Tomar parte nas discussdes e vota¢des quando necessario, exercer direito do voto de
desempate;

VI — Indicar membros, ou quando necessario a constituicdo de comissdes e grupos de
trabalho, para realizar estudos, diligéncias, levantamento e emissdo de pareceres
necessarios a consecucao da finalidade do Comité;

VII — Convidar entidades, cientistas, pesquisadores, técnicos, profissionais e personalidade
para colaborarem em estudos ou participarem como consultores “ad hoc” na apreciagao de
projetos e procedimentos pertinentes ao CEP _ UVV.

VIII — Propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame das questdes pertinentes
ao CEP - UVYV,

IX — Enviar para a CONEP no 1° bimestre de cada semestre, os dados qualitativos das
atividades nos ultimos 6 (seis) meses, conforme orientacdo da pagina eletrbnica da
CONEP.

X — Assinar pareceres finais sobre projetos e procedimentos de pesquisa, denlncia ou outra
matéria pertinente ao CEP — UVV, segundo as deliberacdes tomadas em reunido.

Xl — Indicar nomes para compor o CEP — UVV, e submeté-los a apreciagdo dos demais
membros do Comité;
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Xl — Receber indicacdo de nomes para composi¢cdo do CEP- UVV e apresenta-los em
reunido ordinaria, para avaliacdo e decisédo do Colegiado.

Art. 13° - Compete aos membros:
| — Comparecer nas reunides agendadas e participar das discussdes do Colegiado;

Il — Estudar e apresentar, nos prazos estabelecidos, projetos e procedimentos que lhe forem
destinados na qualidade de relator, emitindo parecer e proferindo voto quanto aos aspectos
éticos que envolvem a matéria sob analise;

[l — Apresentar proposicdes sobre questdes que envolvam o CEP — UVV;
— Indicar ao Coordenador nomes de pessoas para compor o CEP — UV,
V — Participar de comissdes e grupo de trabalhos;

VI — Desempenhar atribuicbes que Ihe forem configuradas pelo CEP — UVV ou seu
Coordenador;

VII — Manter sigilo das informacdes referentes aos projetos apreciados e outras matérias
consideradas sigilosas pelo colegiado, sob pena de ser desligado do referido Comité.

Art. 14° - Compete a secretéria:

| — Assistir as reunides e lavrar as atas correspondentes;

Il — Encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberac6es do CEP — UVV;
Il — Organizar a pauta de reunides;

IV — Receber as correspondéncias, projetos, procedimentos, denuncias ou outros
instrumentos pertinentes ao CEP — UVV, procedendo nos registros e dando-lhes o devido
encaminhamento;

V — Cadastrar e manter em ordem o0s registros dos projetos e demais instrumentos
pertinentes ao CEP — UVV.

VI — Preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo a memoria das reunides;

VIl — Realizar atividades da Secretaria do CEP — UVV, especialmente organizacao de banco
de dados, registro de deliberagéo, protocolos, arquivo, registro e lavratura de atas, entre
outras;

VIl — Manter controle de prazo referentes aos processos sob analise;
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IX — Manter sigilo das informacdes referentes aos processos apreciados e outras matérias
consideradas sigilosas pelo colegiado, sob pena de ser desligada do Comité — UVV.

Paragrafo Unico: E vedado, tanto aos membros titulares quanto aos suplentes, exercer
atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse publico,
mantendo a imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP.

TITULO IV — DO FUNCIONAMENTO
CAPITULO | — DAS REUNIOES

Art. 15° - O CEP - UVV, reunir-se-4, ordinariamente, 01 vezes por més, e
extraordinariamente, quando houver necessidade, por convocacédo do Coordenador ou da
maioria absoluta dos membros titulares do Colegiado, no horario das 17h 30 minutos as
19h. As reunibes sédo fechadas ao publico, mantendo-se a preservacdo do sigilo e
confidencialidade, conforme Resolugdo CNS ° 466/12, onde “O conteudo tratado durante
todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no CEP € de ordem estritamente
sigilosa e suas reunifes sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e todos os
funcionarios que tém acesso a documentos, inclusive virtuais, devem manter sigilo
comprometendo-se, por declaragao escrita, sob pen de responsabilidade”.

8 1° - As reunides do Colegiado para deliberacdo dos pareceres serao realizadas com a
presenca minima de 50% mais um (50% +1) de todos os membros do CEP (maioria
absoluta).

§ 2° - Qualquer um dos membros podera, excepcionalmente, convocar reunido
extraordinéria para eleger o Coordenador do CEP — UVV, na hipétese de vacancia da
atividade na vigéncia do mandato.

§ 3° - Obtendo o quérum minimo, o coordenador do CEP iniciara a sessdo do Colegiado
com a leitura da ata de reunido anterior para aprovag¢do e assinatura Em seguida, o
Coordenador iniciard a apreciacao dos projetos. Apés a analise dos pareceres, sera emitido
0 parecer consubstanciado e liberado para os pesquisadores.

8 4° - ApOs a apreciagdo dos pareceres, poderdo ser discutidos assuntos pertinentes ao
CEP/UVV e encerrada a sesséo.

Paragrafo Unico: Desde o inicio da Pandemia de COVID-19, as reunifes tém sido
realizadas de forma virtual, mantendo a frequéncia de 01 (uma) reunido mensal, pela
Plataforma Teams, onde os membros do CEP recebem um link exclusivo para participarem
de forma virtual, realizando assim a apreciacdo dos projetos. Garantindo a

— BERT,
umewgk

Credenciada pela Portaria Ministerial ne 1.767 de 20]12|11, publicada no D.0.U. de 21]12]11 Sun =
Av. Comissario José Dantas de Mello, 21 | CEP 29102-920 | Vila Velha, ES - Brasil 55 27 3421.2001 VERgAC




UNIVERSIDADE

VILAVELHA

ESPIRITO SANTO

confidencialidade e sigilo, as reunides n&o sao gravadas, apenas as atas das reunides sao
realizadas e assinadas posteriormente pelos membros presentes.

85° - Passada a situacdo de pandemia, as reunides voltardo a ser realizadas de forma
presencial, na UVV/ES, em sala exclusivamente reservada para este fim, com utilizacao de
computadores proprios de cada membro do CEP/UVV, mantendo-se a mesma frequéncia
mensal.

Art. 16° - A pauta das reunides do Colegiado sera preparada com a inclusdo de assuntos
pertinentes ao Comité e com os protocolos de projetos de pesquisa apresentados para
apreciacéo, por ordem cronoldgica de chegada.

8 Unico — Verificado motivo relevante, o Coordenador do CEP — UVV podera determinar a
inclusdo na pauta da reunido, de projetos que necessitam de urgente apreciagao.

Art. 17° - O Coordenador do CEP — UVV recebera os protocolos e designara entre 0s
membros do Colegiado um relator, o qual ficara responsavel pela analise, apresentacao e
emissao de parecer do projeto ao Colegiado.

§ Unico — Caso o relator ndo possa apresentar o seu parecer, outro membro presente do
colegiado podera relatar o referido parecer.

CAPITULO Il - DAS DECISOES

Art. 20° - As deliberacbes e decisbes do CEP — UVV serdo consignadas em ata assinada
pelos presentes, e nos pareceres assinados pelo relator e Coordenador.

Art. 21° - As decisdes do CEP — UVV serdo deliberadas com a presenca de maioria
absoluta.

TITULO V - DISPOSICOES FINAIS

Art. 22° - Os casos omissos e as duvidas surgidas em decorréncia do presente Regimento
serdo dirimidas pelo CEP — UVV.

Art. 23° - O presente regimento podera ser alterado por proposta da maioria absoluta dos
membros titulares do CEP — UVV, mediante homologa¢cdo do CONEP/MS.

Art. 24° - O presente regimento podera ser regulamentado por meio de instrumentos
aprovados pela maioria absoluta dos membros titulares do CEP — UVV.
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Art. 25° - O presente regimento entrara em vigor ap6s aprovacao da maioria absoluta dos
membros titulares do CEP — UVV e homologacdo do CONEP/MS.

Art. 26° - Em caso de greve institucional, deverd ser comunicado a comunidade de
pesquisadores e & Comissao de Pos Graduacao da UVV, sobre a interrupgdo temporaria
da tramitacdo de protocolos (parcial ou total) pelo tempo de duracdo da greve; bem como
solicitar a instituicdo a adequacao do cronograma dos projetos de carater académico (TCC,
mestrado, doutorado).

Art.27° - Em caso de recesso institucional, sera informado com antecedéncia e por meio
de divulgacdo eletrbnica, a comunidade de pesquisadores, a Coordenacdo de POs
Graduacéo o periodo exato de recesso, sendo que quaisquer duvidas relacionadas ao CEP
poderdo ser encaminhadas ao e-mail cep@uvv.br assim como receber duvidas sobre a
eticidade e apresentacdo de denuncias.

Art. 28° - O prazo de validade do registro do CEP —UVV junto a CONEP é de 03 (trés) anos,
sendo que ao final deste periodo devera ser solicitada a renovacao do registro ao CONEP,
conforme disposto nos itens 1.4, 1l e Il.1., da resolugdo CNS n° 370/2007 e letra B), item 2.1
da Norma Operacional001/2013.

Vila Velha - ES, 10 de fevereiro de 2022.

hueioma Brumporo. B1egH
Valéria Rosseto Lemos Luciana Brunhara Biazati
Coordenadora do CEP/UVV-ES Vice Coordenadora do CEP/UVV-ES

Adriana Rigoni Gasparini Jhone Ramsay Andrez

Membro do CEP/UVV-ES Membro do CEP/UVV-ES
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Racire Sampaio Silva Rafael Claudio Simdes
Membro do CEP/UVV-ES Membro do CEP/UVV-ES
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