UNIVERSIDADE FEDERAL RURAL DO R1O DE JANEIRO
CONSELHO DE ENSINO, PESQUISA E EXTENSAO
SECRETARIA DOS ORGAOS COLEGIADOS

DELIBERACAO N° 024, DE 26 DE MARCO DE 2018

O CONSELHO DE ENSINO, PESQUISA E EXTENSAO DA
UNIVERSIDADE FEDERAL RURAL DO RIO DE JANEIRO (CEPE), tendo em vista a deciséo
tomada em sua 359* Reunido Ordindria, realizada em 26 de marco de 2018, e considerando o que
consta no processo n° 23083.004027/2015-99,

RESOLVE: aprovar o Regimento do Comité de Ftica em Pesquisa da
Universidade Federal Rural do Rio de Janeiro — CEP.
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RICARDO LUIZ LOURO BERBARA
Presidente
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ANEXO A DELIBERACAO N° 24, DE 26 DE MARCO DE 2018.

UNIVERSIDADE FEDERAL RURAL DO RIO DE JANEIRO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS - CEP

CAPITULO |
Da Natureza e Responsabilidade do CEP

Art. 19 O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal
Rural do Rio de Janeiro — CEP/UFRR] segue as determinagdes da Resolucdao 466 de 12 de
dezembro de 2012 do Conselho Nacional de Salude - CNS gue define as diretrizes e normas
das pesquisas com seres humanos. O CEP/UFRR] é um orgao colegiado muiltidisciplinar e
independente nas decisbes referentes a ética em pesquisa.

Paragrafo Unico. O CEP/UFRR] ficard vinculado a Pro-Reitoria de Pesquisa e Pos-
Graduacao.

Art. 20 O Comité de Etica em Pesquisa tem por finalidade preservar os interesses
dos participantes, defender o respeito pela dignidade humana e pela protecdo aos
participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos.

Art. 30 Com base na Resolugao 466/2012, entende-se por pesquisa neste regimento
o processo formal e sistematico que visa produgao, avango do conhecimento e/ou obtengao
de respostas para problemas mediante emprego de método cientifico; e pesquisa
envolvendo seres humanos como a pesquisa que, individual ou coletivamente, em sua
totalidade ou partes dele, de forma direta ou indireta, incluindo 0 manejo de seus dados,
informacgOes ou materiais bioldgicos.

§ 19 E de inteira responsabilidade do pesquisador proponente todo e qualquer
evento oriundo da aplicagdo do método cientifico e dos instrumentos de pesquisa utilizados
com os participantes;

§ 20 Todas as pesquisas envolvendo seres humanos deverdao seguir a Resolugao
466/2012 do CNS e resolucGes complementares, de acordo com a especificidade da area.

CAPITULO II
Atribuicoes

Art. 4% S3o atribuicdes do CEP/UFRRJ:

I - avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos;

II - emitir parecer, devidamente justificado, observando os principios da legalidade,
impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, respeitando os
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prazos estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem em
morosidade na analise;

I1T - desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética na pesquisa;

IV - emitir parecer consubstanciado, apds analise, apresentando de forma clara,
objetiva e detalhada a decisdao do colegiado, em prazo estipulado em norma operacional;

V - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugao de suas
atribui¢oes, arquivando os documentos relativos ao projeto;

VI - acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatdrios dos
pesquisadores, de acordo com o risco inerente a pesquisa;

VII - manter em arquivo o projeto em meio digital, o protocolo e os relatérios
correspondentes, por um periodo de 5 anos ap6s o encerramento do estudo;

VIII - receber denlincias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam
alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacao ou suspensao
da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequagao do Termo de Consentimento; e

IX - requerer a instauracdo de apuracao a direcdo da instituicdo e/ou organizacdo, ou
ao 6rgdo publico competente, em caso de conhecimento ou de denlincias de irregularidades
nas pesquisas e, se pertinente, comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a outras
instancias.

Art. 50 E compromisso do membro do CEP/UFRR] isentar-se da andlise e discussdo
do caso, assim como da tomada de decisdo, quando envolvido na pesquisa.

Art. 6° O CEP/UFRRJ podera contar com consultores ad hoc, com a finalidade de
fornecer subsidios técnicos caso necessarios.

Art. 7° A pesquisa que ndo apresentar o respectivo protocolo ndo sera analisada.

Art. 8° A pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador responsavel,
sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela CONEP sera considerada antiética.

Art. 9° A metodologia para avaliagao, aprovacado e acompanhamento dos projetos
de pesquisa culminara em uma das seguintes categorias:

a) aprovado;
b) pendente: quando o CEP considera necessaria a corregao do protocolo

apresentado, e solicita revisao especifica, modificacdo ou informacao relevante, que devera
ser atendida em prazo estipulado em norma operacional;
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C) nao aprovado.

§ 1°© O CEP podera solicitar informagdes, documentos e outros, necessarios ao
perfeito esclarecimento das questdes, ficando suspenso o procedimento até o atendimento
das solicitacoes;

§ 20 Em caso de ndo aprovagdo, cabera recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, no
prazo de 30 dias, apresentando a devida fundamentagdo sobre a necessidade de uma
reanalise;

§ 3° Serao arquivados os protocolos de pesquisa cujas solicitacbes nao forem
atendidas no prazo assinalado;

§ 4° O pesquisador proponente podera retirar a submissdao do seu projeto de
pesquisa a qualquer tempo.

Art. 10. O projeto aprovado serd considerado autorizado para execucao e tera como
corresponsavel o CEP ou a CONEP, no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Art. 11. As situagbes especificas nao contempladas por este regulamento serao
encaminhadas ao CONEP para analise.

CAPITULO Il
Estrutura do CEP

Art. 12. O CEP sera constituido por uma equipe multidisciplinar, em numero
estabelecido de acordo com as Grandes Areas de Conhecimento abaixo identificadas e
garantindo, no minimo, a participagao de um representante de cada Campi:

| - Ciéncias Exatas e da Terra (1 membro);

[l - Ciéncias Bioldgicas (1 membro);

Il - Engenharias (1 membro);

IV - Ciéncias da Saude (3 membros);

V - Ciéncias Sociais Aplicadas (3 membros);
VI - Ciéncias Humanas (3 membros);

VII - Linguistica, Letras e Artes (1 membro);

VI - Ciéncias Agrarias (1 membro).
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Art. 13.  Os representantes serao eleitos de acordo com o numero de vagas
disponiveis.

§ 1° Caso alguma Grande Area nao apresente o nimero de componentes exigido
acima para o CEP, o Pro-Reitor de Pesquisa e Pos-Graduagdo nomeara representantes
para atender ao artigo 12.

Art. 14. O coordenador e subcoordenador terdo dez horas semanais alocadas para
0 exercicio das suas fungoes.

Art. 15. Os docentes e alunos membros terdo alocadas cinco horas semanais para o
exercicio das suas fungdes.

CAPITULO IV
Funcionamento do CEP

Art. 16. O CEP funcionara através da seguinte estrutura administrativa:

I - um(a) coordenador(a);

tf - um(a) subcoordenador(a);

lll - catorze membros docentes;

[V - dois alunos de programas de pés-graduacao stricto sensu;
V - um membro da comunidade;

V1 - um técnico administrativo.

Art. 17. O mandato dos integrantes do CEP serd de 3 anos, podendo ser
reconduzido.

Paragrafo unico. Podera haver substituicado de algum membro apds a auséncia em
duas reunides consecutivas ou cinco alternadas sem justificativa plausivel.

Art. 18. Sa&o deveres e responsabilidade dos integrantes do CEP participar da
reunido mensal; analisar os protocolos de pesquisa a eles destinados, salvo
impossibilidade devidamente justificada; elaborar parecer dos protocolos analisados.

Art. 19. O qudorum minimo para as reunides e para as decisbes sera de cinquenta
por cento mais um membro.
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Art. 20. O CEP terd uma reunidao por més segundo calendario previamente
estabelecido; porém, se necessario, podem ser realizadas reunidées extraordinarias.

Art. 21. Os projetos deverao ser submetidos até a primeira quinzena do més para
serem analisados e terao um prazo de 30 dias apds a submissdo para a emissdo do
parecer.

Paragrafo Unico. O projeto podera ter o parecer aprovado, com pendéncia ou ndo
aprovado; ou ainda ser arquivado, suspenso ou retirado.

Art. 22. O horario de funcionamento do CEP é de segunda a sexta-feira de 9:00 as
11:30h e de 13:00 as 16:00h. Sendo que o atendimento ao publico sera feito
exclusivamente as tercas e quintas-feiras.

§ 1° Sera oferecida capacitagdo interna, bem como para os membros da
comunidade académica, de acordo com o calendario da CODEP (Coordenacao de
Desenvolvimento de Pessoas) /UFRRJ.

CAPITULO V
Das elei¢coes dos membros

Art. 23. Para o preenchimento de vaga dentre os membros ou a renovacao da
coordenagao sera convocada reuniao do CEP, com pauta definida, para deliberar a
respeito e convocar o processo de elei¢ao.

CAPITULO VI
Das disposic¢oes finais

Art. 24. O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta de 2/3
dos membros da CEP e homologacéao pelo CEPE.

Art. 25, O trabalho dos membros, coordenador, coordenadores-adjuntos,
consultores e membros "ad hoc", ndo sera remunerado, sendo considerado de relevante
interesse publico.

Art. 26. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicagdo do presente
Regimento Interno serao dirimidas pelo CEP, reunido com a presenca de pelo menos 2/3
de seus membros, e em grau de recurso pelo Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensao
(CEPE).

Art. 27. O presente Regimento Interno entra em vigor na data de sua publicagdo e
revogam-se as disposi¢cbes em contrario.
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