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MINISTÉRIO DA EDUCAÇÃO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA MARIA

PRÓ-REITORIA DE PÓS-GRADUAÇÃO E PESQUISA

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA

REGIMENTO INTERNO DO CEP/UFSM

CAPÍTULO I

NATUREZA, FINALIDADE E VÍNCULO INSTITUCIONAL

Art. 1° - O Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal de Santa Maria - CEP/UFSM - é uma instância colegiada, interdisciplinar e interdependente, de caráter consultivo, deliberativo, educativo e autônomo, vinculado à Comissão Nacional de Ética em Pesquisa - Conep - do Conselho Nacional de Saúde - CNS. 
§ 1º - O CEP/UFSM tem como finalidade avaliar, fiscalizar e autorizar o desenvolvimento de pesquisas envolvendo seres humanos, de forma direta ou indireta, bem como garantir à seguridade dos direitos e deveres dos participantes da pesquisa e da comunidade cientifica no âmbito da Universidade do Federal de Santa Maria, ou a esta vinculadas, realizadas pesquisadores, professores, alunos ou servidores técnico- administrativos. 
§ 2º - O CEP/UFSM, ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas à sua apreciação, se torna corresponsável por garantir a proteção dos participantes de pesquisa.
§ 3º - O CEP/UFSM está vinculado, institucionalmente, à Pró-Reitoria de Pós-Graduação e Pesquisa, a quem cabe prover os recursos de pessoal e de materiais necessários para a sua manutenção e funcionamento.

CAPÍTULO II

ORGANIZAÇÃO DO CEP/UFSM
Seção I

Composição

Art. 2°- O CEP/UFSM terá composição multidisciplinar, sendo constituído por, no mínimo, sete membros, dentre eles, pelo menos, um representante de usuários, respeitando-se a proporcionalidade pelo número de integrantes.

Art. 3º - O CEP/UFSM será constituído por:

I - um servidor docente de cada centro de ensino da UFSM, indicado pela direção do respectivo centro;

II - um servidor docente de cada curso do Centro de Ciências da Saúde, indicado pela respectiva coordenação;

III - um profissional da área de saúde com atuação no Hospital Universitário de Santa Maria, indicado pela direção do mesmo;

IV - um representante de entidade representativa de usuários, respeitando-se a proporcionalidade pelo número de integrantes.
Parágrafo único - A homologação das indicações dos representantes deve ser feita em reunião do CEP/UFSM.

Art. 4° - No caso de pesquisas com grupos vulneráveis, comunidades e coletividades, poderá ser convidado um representante ad hoc para participar da análise do projeto específico, cabendo-lhe apresentar subsídios técnicos que concorram para a análise apropriada do respectivo projeto.

Parágrafo único - Os projetos vinculados ao inciso IX.4  da resolução 466/12 serão encaminhados para a apreciação da Conep.

Art. 5° - A designação dos integrantes do CEP/UFSM será feita por ato do reitor da UFSM.

Art. 6° - O CEP/UFSM terá um coordenador e um coordenador substituto, ambos escolhidos pelos integrantes efetivos em reunião do colegiado.

Art. 7° - O CEP/UFSM terá um funcionário administrativo exclusivo para as atividades do Comitê, indicado pela Pró-Reitoria de Pós-Graduação e Pesquisa.

Art. 8° - O tempo de duração do mandato dos integrantes do CEP/UFSM, do coordenador e do vice-coordenador, é de três anos, sendo permitidas reconduções sucessivas.
Art. 9° - Os integrantes efetivos do CEP/UFSM, bem como os consultores ad hoc, não poderão exercer atividades que possam caracterizar conflito de interesse. 

Parágrafo único - É vedado, tanto aos titulares, quanto aos suplentes, exercer atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse público e sua imparcialidade no exercício de suas atividades no sistema CEP/Conep.       
Art. 10 - Será dispensado do CEP/UFSM, automaticamente, o integrante que deixar de comparecer a três reuniões consecutivas sem comunicação ou prévia justificativa.

§ 1° - Parágrafo único - Neste caso cabe a coordenação do CEP/UFSM solicitar a indicação de substituto à respectiva unidade de origem.
§ 2° - Compreende-se por ausência justificada aquela que for informada em reunião do colegiado ou comunicadas com antecedência.
Seção II

Atribuições do CEP/UFSM
Art. 11 - São atribuições do CEP/UFSM:

I - apreciar os protocolos de pesquisa que envolvam seres humanos e que sejam encaminhados por meio da Plataforma Brasil;

II - revisar todos os protocolos de pesquisa, envolvendo seres humanos, cabendo-lhe a responsabilidade primária pelas decisões sobre ética da pesquisa a ser desenvolvida, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntários participantes nas referidas pesquisas;

III - emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo máximo de trinta dias, nos termos das normas emitidas pela Conep, que culminará com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

1) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execução. 

2) Com pendência: quando a decisão é pela necessidade de correção, hipótese em que serão solicitadas alterações ou complementações do protocolo de pesquisa.
3) Não aprovado: quando a decisão considera que os óbices éticos do protocolo são de tal gravidade que não podem ser superados pela tramitação em pendência. 

4) Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas às pendências apontadas ou para recorrer. 

5) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, já em andamento, deve ser interrompida por motivo de segurança, especialmente referente ao participante da pesquisa.

6) Retirado: quando o Sistema CEP/Conep acatar a solicitação do pesquisador responsável mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliação ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.
IV - acompanhar os protocolos de pesquisa após sua aprovação, por meio de relatório;

V - apreciar, encaminhar e acompanhar os protocolos de pesquisa que necessitem avaliação da Conep;

VI - rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou temporariamente, podendo requisitar protocolos adicionais;

VII - manter comunicação regular e permanente com a Conep;

VIII - subsidiar ou apreciar projetos de outra instituição, que venham a ser encaminhados pela Conep;

IX - promover a divulgação das normas relativas à ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

X - estabelecer suas próprias normas de funcionamento;

XI - atuar como instituição consultiva em matérias de difícil decisão ética associada à pesquisa, emitindo, se necessário, comentários e informações ao público;

XII - desempenhar papel educativo e fomentar e reflexão em torno da ética na ciência na comunidade universitária;

XIII - promover a capacitação periódica dos seus integrantes;

XIV - receber dos participantes da pesquisa, ou de qualquer outra parte, denúncia de abusos ou notificação sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal de estudo, decidindo pela continuidade, modificação ou suspensão da pesquisa. Ao receber denúncias ou perceber situações de infrações éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos deverão ser comunicados às instancias competentes para averiguação e, quando couber, ao Ministério Público;

XV - requerer instauração de sindicância à direção da instituição em caso de denúncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas.

Art. 12 - O CEP deverá manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatórios correspondentes, por um período de cinco anos após o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-se em meio digital.
Art. 13 - O CEP poderá, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisão ética, solicitar informações e outros documentos necessários ao perfeito esclarecimento das questões, ficando suspenso o procedimento até a vinda dos elementos solicitados. 

Art. 14 - Das decisões de não aprovação caberá recurso ao próprio CEP ou à Conep, no prazo de trinta dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma segunda análise.
Seção III

Atribuições dos integrantes

Art. 15 - Ao coordenador incube dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP/UFSM e, especificamente:

I - instalar e presidir as reuniões;

II - suscitar o pronunciamento do CEP/UFSM quanto às questões relativas aos projetos de pesquisa;

III - tomar parte nas discussões e votações e, quando for o caso, exercer direito do voto de desempate;

IV - indicar integrantes para realização de estudos, levantamentos e emissão de pareceres necessários à consecução da finalidade da comissão, ouvido o plenário;

V - receber as correspondências, projetos, denúncias ou outras matérias, dando os devidos encaminhamentos;

VI - convidar entidades, cientistas, técnicos e personalidades para colaborarem em estudos ou participarem como consultores ad hoc na apreciação de matérias submetidas ao CEP/UFSM, ouvido o plenário;

VII - designar conforme critérios estabelecidos e aprovados pelo plenário, relatores para os projetos protocolados, e enviá-los para apreciação, com antecedência mínima de sete dias da reunião;

VIII - propor diligências consideradas imprescindíveis ao exame da matéria, ouvido o plenário;

IX - nos termos da resolução CNS n. 370/2007 cabe ao CEP/UFSM encaminhar à Conep relatórios semestrais e atender a demanda mínima de 12 protocolos analisados ao ano.  

X - homologar os pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, denúncias ou outras matérias pertinentes ao CEP/UFSM, segundo as deliberações tomadas em reunião.
XI - emitir parecer ad referendum em matérias consideradas urgentes, dando conhecimento aos integrantes para deliberação na reunião seguinte, de acordo com a resolução CNS n. 446 de 2011. 

XII - comunicar à Conep as situações de vacância ou afastamento de integrantes e encaminhar as substituições efetuadas, justificando-as, conforme a norma operacional n. 001/13.                                                 
Art. 16 - Ao coordenador substituto incumbe:

I - substituir o coordenador nas suas faltas ou impedimentos;

II - prestar assessoramento ao coordenador em matéria de competência do CEP/UFSM.

Art. 17 - Ao funcionário administrativo incumbe:

I - realizar, no prazo máximo de dez dias, por meio da Plataforma Brasil, a recepção documental das submissões de protocolos feitos ao CEP/UFSM; 
II - organizar a pauta das reuniões;

III - assistir as reuniões e elaborar as respectivas atas;

IV - encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberações;

V - manter em arquivo os documentos do CEP/UFSM;

VI - coordenar as atividades da secretaria, como organização de banco de dados, registro de deliberações, protocolo e outros;

VII - manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos de análise;

VIII - manter sigilo e confidencialidade das informações.

Art. 18 - Aos integrantes do CEP/UFSM incumbe:

I - estudar, nos prazos estabelecidos, os protocolos de pesquisa que lhes forem atribuídos;

II - comparecer às reuniões, relatando protocolos de pesquisa, proferindo voto e manifestando-se a respeito das matérias em discussão;

III - requerer votação de matérias em regime de urgência;

IV - apresentar proposições sobre as questões atinentes à Conep;

V - desempenhar atribuições que lhes forem conferidas;

VI - manter o sigilo e confidencialidade das informações referentes aos processos apreciados;

VII - promover a capacitação dos novos integrantes.

Parágrafo único. Ao representante dos usuários caberá contribuir nas discussões dos protocolos específicos, representando os interesses e preocupações da comunidade e sociedade local, mas não caberá a análise e relato dos protocolos de pesquisa.

Art. 19 - O controle de presença às reuniões do CEP/UFSM é feita por meio de assinatura da ata de presenças.

Art. 20 - Os integrantes do CEP/UFSM não poderão ser remunerados, mas podem receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentação, além de serem dispensados, nos horários de seu trabalho no CEP/UFSM, de outras obrigações nas instituições ou organizações às quais prestam serviço.
Art. 21 - Os integrantes do Comitê, quando no exercício das suas funções, deverão ter independência na tomada das decisões, bem como manter sob caráter confidencial as informações recebidas.

Seção IV

Infra-estrutura e funcionamento

Art. 22 - É de responsabilidade da Pró-Reitoria de Pós-Graduação e Pesquisa prover infra-estrutura material e de pessoal, bem como todas as condições de funcionamento do CEP/UFSM.

Art. 23 - O CEP/UFSM terá um funcionário administrativo exclusivo para o seu pleno funcionamento, indicado pela Pró-Reitoria de Pós-Graduação e Pesquisa.

Art. 24 - O CEP/UFSM reunir-se-á ordinariamente, em sessões fechadas ao público, pelo menos onze vezes ao ano, mensalmente, e extraordinariamente por convocação do seu coordenador ou em decorrência de requerimento de metade mais um dos seus integrantes.
Parágrafo único - No caso da reunião acontecer por meio de vídeo-conferência deverá ser utilizado o sistema institucional ou governamental. Os participantes deverão permanecer ao longo de toda a reunião em sala reservada, a fim de proteger a confidencialidade dos protocolos discutidos e analisados. A presença será registrada em ata.

Art. 25 - As reuniões deliberativas serão realizadas com quórum mínimo de 50% mais um de seus integrantes.
Art. 26 - As deliberações do CEP/UFSM serão tomadas em reuniões, por voto de 50% mais um de seus integrantes.
Art. 27 - O conteúdo tratado durante todo o procedimento de análise dos protocolos tramitados no CEP/UFSM é de ordem estritamente sigilosa e confidencial e as reuniões serão sempre fechadas ao público. Os integrantes do CEP/UFSM que têm acesso a documentos, inclusive virtuais, e reuniões, deverão manter sigilo e confidencialidade comprometendo-se, por declaração escrita, sob pena de responsabilidade.
Art. 28 - As deliberações serão consignadas em pareceres assinados pelo coordenador e tramitadas no âmbito da Plataforma Brasil.

Art. 29 - A pauta de cada reunião será preparada incluindo os protocolos de pesquisa apresentados para apreciação em ordem cronológica de chegada.

Art. 30 - Os protocolos de pesquisa a serem apreciados serão distribuídos a um relator. O relatório escrito do relator será apresentado para apreciação do Comitê na reunião seguinte.

§ 1º - Sempre que necessário poderá ser solicitada a apreciação de um consultor ad hoc.

§ 2º - O relator que não puder estar presente à reunião deverá enviar seu relatório pós-escrito, para ser lido na reunião, pelo coordenador.

§ 3º - Após entrar em pauta a matéria deverá ser votada e o parecer liberado, por meio da Plataforma Brasil, no prazo máximo de trinta dias.

§ 4º - O pesquisador tem o prazo de trinta dias para responder as pendências de parecer.

§ 5º - Há o prazo de 10 dias de checagem documental e 30 dias para liberar parecer, totalizando 40 dias.
Art. 31 - Em função de bloqueio ético não poderão participar das deliberações do CEP/UFSM, no momento da apreciação dos respectivos protocolos de pesquisa, os integrantes do Comitê que estiverem diretamente envolvidos no projeto em questão.
Art. 32 - Do registro das reuniões: durante as reuniões será lavrada ata, que deverá ser disponibilizada a todos os integrantes do CEP/UFSM, no prazo de até trinta dias. Da ata deverão constar as deliberações da plenária; a data e horário de início e término da reunião; o registro nominal dos presentes e as justificativas das ausências.
Art. 33 - O CEP/UFSM funciona na Avenida Roraima, 1000 - Prédio da Reitoria - 7º andar - sala 763 - Sala Comitê de Ética - 97105-900 - Santa Maria - RS, com o seguinte horário de atendimento ao público: segunda a sexta-feira; manhã das 8h30min às 12h e tarde das 14h às 17h.
CAPÍTULO III

DISPOSIÇÕES FINAIS

Art. 34 - Em caso de greve ou recesso institucional caberá ao Colegiado do CEP/UFSM definir as formas de informar, por meio de ampla divulgação, à comunidade de pesquisadores, aos participantes de pesquisa e seus representantes, bem como às instâncias institucionais correlatas, as formas de contato com o CEP/UFSM e com a Conep, de modo que permaneçam assistidos em casos de: dúvidas sobre a eticidade; apresentação de denúncias; tramitação dos protocolos.
Art. 35 - Os casos omissos na aplicação do presente regimento interno serão dirimidos em reunião do colegiado do CEP/UFSM com a presença de pelo menos dois terços de seus integrantes.

Art. 36 - O presente Regimento Interno poderá ser alterado mediante proposta assinada por dois terços dos integrantes do CEP/UFSM e aprovada em reunião do colegiado com a presença de pelo menos dois terços de seus integrantes.

Art. 37 - Os recursos contra as decisões do Comitê serão analisados e decididos pela Conep.

Art. 38 - O presente regimento interno entrará em vigor após aprovação pelo voto de dois terços dos integrantes do CEP/UFSM.

Santa Maria, 29 de janeiro de 2021.

