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DELIBERAGAO N° 205/2025 - SAOC (12.28.01.03)

N° do Protocolo: 23083.026564/2025-61
Seropédica-RJ, 26 de maio de 2025.

O CONSELHO DE ENSINO, PESQUISA E EXTENSAO DA UNIVERSIDADE FEDERAL
RURAL DO RIO DE JANEIRO, tendo em vista a decisdo tomada em sua 425% Reunido
Ordinéria, realizada em 22 de maio de 2025, e considerando o contido no processo n°
23083.023414/2022-53,

RESOLVE

Aprovar o Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
UFRRJ, conforme o documento anexo a esta Deliberacéao.

(Assinado digitalmente em 26/05/2025 12:49)
ROBERTO DE SOUZA RODRIGUES
REITOR
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tipo: DELIBERACAO, data de emissdo: 26/05/2025 e o cdigo de verificacdo: 48bfb1690a
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CEP COMITE DE ETICA EM PESQUISA
COM SERES HUMANOS

UNIVERSIDADE FEDERAL RURAL DO RIO DE JANEIR
PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS

CAPITULO I
Da Natureza e Responsabilidade do CEP/UFRRJ

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal Rural
do Rio de Janeiro, doravante designado como CEP/UFRRIJ, obteve o niimero de registro de
CEP 311 por meio do Oficio n° 815 da Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) do
Conselho Nacional de Saude (CNS) do Ministério da Saude, sendo regido pelas
determinagdes das Resolugdes CNS n°® 240 de 05 de junho de 1997, n° 370 de 08 de marco de
2007, n® 466 de 12 de dezembro de 2012, n® 510 de 07 de abril de 2016 e n° 563 de 10 de
novembro de 2017 e as normas vigentes complementares, bem como a Norma Operacional n°
001 de 30 de setembro de 2013, que definem as diretrizes e normas das pesquisas com seres
humanos.

§ 1° O CEP/UFRRIJ ¢ um o6rgao colegiado multidisciplinar, de natureza técnico-cientifica,
de atuacdo independente nas decisoes referentes a ética em pesquisa com seres humanos.

§ 2° O CEP/UFRRIJ encontra-se vinculado a Pro-reitoria de Pesquisa e Pos-graduacao
(PROPPG).

§ 3° Cabe a Universidade Federal Rural do Rio de Janeiro (UFRRJ), por meio da Pro-
reitoria de Pesquisa e Pos-graduagido (PROPPG), manter Comissdes de Etica na Pesquisa,
assim como coordenar projetos institucionais relacionados a Pesquisa e a Pos-graduagao,
conforme disposto no Regimento Interno da UFRRJ em seu artigo 14, incisos VIII e XV,
respectivamente.

Art. 2° Com base na Resolugdo CNS n° 466/2012, entende-se por pesquisa neste regimento o
processo formal e sistematico que visa produ¢do, avango do conhecimento e/ou obten¢do 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
dela, de forma direta ou indireta, realiza o manejo dos dados, informacdes ou materiais
biologicos advindos de seres humanos.

CAPITULO IT
Da Natureza e Responsabilidade do CEP/UFRRJ
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Art. 3° E uma instancia colegiada de abrangéncia institucional, de nat
deliberativa, normativa, educativa, autonoma em relacdo aos demais colegig
institucionais.

§ 1° O CEP/UFRRIJ tem por finalidade a analise ¢ o acompanhamento das pesquisa

COMITE DE ETICA EM PESQUISA
COM SERES HUMANOS

envolvendo seres humanos, preservando os aspectos éticos em defesa da integridade e
dignidade dos participantes da pesquisa, tanto individual como coletivamente, levando-se
em conta o pluralismo moral da sociedade brasileira.

§ 2° O CEP/UFRRI 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.

CAPITULO I1I
Das Atribuicoes do CEP/UFRRJ

Art. 4° O CEP/UFRRIJ constitui 6rgao autobnomo e composto por representantes das Unidades
da UFRRJ, discentes de Pos-graduagao e representantes da Sociedade Civil, que funciona de
acordo com regimento proprio, aprovado por seus membros e pelo Conselho de Ensino,
Pesquisa e Extensdo da UFRRJ (CEPE/UFRRYJ).

Art. 5° Compete ao CEP/UFRRUJ:

L.

II.

I11.

IV.

VL

Desempenhar papéis deliberativo, consultivo e educativo, fomentando a reflexao
ética sobre a pesquisa cientifica. No que diz respeito a dimensdo educativa, a
formulacdo dos pareceres devera servir de oportunidade para a divulgacdo e a
aprendizagem reciproca dos principios éticos.

Analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, direta ou
indiretamente, que devem ser submetidas a apreciacdo do sistema CEP/CONEP,
tornando-se corresponsavel por garantir a prote¢do dos participantes na pesquisa.

Analisar e avaliar as implicagdes éticas nas pesquisas cientificas que envolvam seres
humanos;

Enviar aos pesquisadores responsaveis o parecer consubstanciado, por escrito,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo no prazo
estabelecido;

Arquivar por cinco anos todos as informagdes e documentos relativos aos protocolos
de pesquisa avaliados;

Manter em sigilo o exercicio de suas atribui¢des, nao identificando o nome dos
relatores;
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VIL

VIIL.

IX.

XL

XII.

XIIIL.

XIV.

XV.

XVL

XVIIL

COMITE DE ETICA EM PESQUISA
COM SERES HUMANOS

Divulgar as instru¢des normativas que norteardo os pesquisad
aspectos éticos da pesquisa;

Orientar e fazer cumprir as responsabilidades do pesquisado
regras das Resolu¢des do Conselho Nacional de Saude;

Fazer respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos,
bem como, os habitos e costumes quando as pesquisas de seres humanos
envolverem comunidades;

Assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e o
participante da pesquisa;

Rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou
temporariamente, podendo requisitar protocolos para revisao ética, inclusive os
ja aprovados pelo CEP/UFRR]J;

Manter relagdes institucionais com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/CNS/MS), integrando o sistema CEP-CONEP;

Manter relacdes com organizagdes afins na defesa da pessoa humana em pesquisas
cientificas;

Planejar e executar, junto a PROPPG, programas de treinamento e capacitagdo em
preceitos da ética em pesquisa envolvendo seres humanos tanto para os membros do
CEP/UFRRIJ, quanto para a Comunidade Académica da UFRRIJ;

Ministrar palestras e realizar encontros académicos, voltados aos discentes e
pesquisadores;

Informagdes, orientagdes de legislagdo vigente e elaboragdo de materiais educativos
em sua pagina eletronica;

Estabelecer as suas proprias normas de funcionamento.

Art. 6° Cabe ao CEP/UFRRIJ, ao receber denuncias ou perceber situacdes de irregularidades
¢ticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos(as) participantes de pesquisa, comunicar os

fatos

as instdncias competentes para averiguacdo e, quando couber, ao sistema

CONEP/CNS/MS.

Art. 7° O CEP/UFRRJ manterd transparéncia sobre o seu funcionamento por meio da
elaboragdo e divulgacao de:

L.
II.

Plano de trabalho semestral;

Relatdrio semestral de suas atividades, incluindo o numero de protocolos por
categoria de pesquisa analisados (aprovados, ndo aprovados, pendentes e retirados).
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Art. 8° O prazo de validade do registro do CEP/UFRRJ junto ao Sistema ¢
de trés anos.

§ 1° Ao final desse periodo, sera solicitada a renovagao do registro junto ad
CONEP.

CAPITULO 111
Da Composiciao do CEP/UFRRJ

Art. 9° O CEP/UFRRJ sera constituido por uma equipe multiprofissional e multidisciplinar,
composta por 18 (dezoito) membros titulares, dos quais 14 (catorze) serdo Pesquisadores
Internos, 2 (dois) sdo Representantes dos Participantes de Pesquisa (RPPs) e 2 (dois) sdo
representantes dos discentes dos Programas de Pos-graduagao stricto senso da UFRRI.

Art. 10° Os 14 (catorze) representantes dos Pesquisadores Internos poderdo ser Docentes e/ou
Técnicos Administrativos.

§ 1° No caso de indicacdo de funcionario técnico-administrativo pelo respectivo
CEPEA, sera considerada a capacitacdo do TAE. O servidor técnico indicado devera ser
liberado pela sua chefia imediata para participar das reunides do CEP e outras atividades tais
como analises de processos e outras.

Art. 11° Os representantes dos Pesquisadores Internos que compordo o CEP/UFRRJ serdao
indicados em niimero estabelecido de acordo com as demandas oriundas das Grandes Areas
de Conhecimento classificadas pela CAPES abaixo identificadas, garantindo, no minimo, a
participagdo de um representante de cada Campus:

I. 1 (um) membro da Area de Ciéncias Exatas e da Terra;
II. 1 (um) membro da Area de Engenharias;
III. 1 (um)membro da Area de Ciéncias Biologicas;
IV. 3 (trés) membros da Area de Ciéncias da Saude;
V. 3 (trés) membros da Area de Ciéncias Humanas;
VL. 1 (um) membro da Area de Linguistica, Letras e Artes;
VIIL. 2 (dois) membros da Area de Ciéncias Sociais Aplicadas;
VIII. 2 (dois) membros da Area de Ciéncias Agrarias.

Art. 12° Os representantes dos Pesquisadores Internos serdo indicados pelos respectivos
Institutos, de acordo com o numero de vagas disponiveis, e terdo a indicagdo aprovada pelo
Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensio de Area (CEPEA) da UFRRIJ ao qual o Insti
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estiver ligado!

§ 1° O numero de representantes dos Pesquisadores Internos indicados
seguira a seguinte ordem:

- CEPEA-CETE - Ciéncias Exatas, da Terra ¢ Engenharias: areas de
e da Terra (1 membro) e Engenharias (1 membro);

- CEPEA- CBS - Ciéncias Biologicas e da Saude: areas de Ciéncias Biologicas (1
membro) e da Saude (3 membros);

- CEPEA-CHLA - Ciéncias Humanas, Letras e Artes: areas de Ciéncias Humanas (3
membros) e de Linguistica, Letras e Artes (1 membro);

- CEPEA- CSA - Ciéncias Sociais Aplicadas: area de Ciéncias Sociais Aplicadas (2
membros);

- CEPEA-CA - Ciéncias Agrarias: area de Ciéncias Agrarias (2 membros).

§ 2° Caso alguma Grande Area ndo apresente a indicagdo solicitada, em um periodo de
30 (trinta) dias, o(a) Pré-Reitor(a) de Pesquisa e P6s-Graduagdo nomeara representantes
para atender ao Artigo 10 deste regimento.

Art. 13° A indicagdo dos 2 (dois) Representantes de Participantes de Pesquisa (RPPs) estard
sob responsabilidade do Conselho de Politicas Publicas de qualquer segmento ou entidade de
controle social de acordo com a Resolugao 647/2020

Art. 14° A indicagdo dos 2 (dois) representantes dos Discentes estara sob responsabilidade
das Coordenagdes do Programas de Pés-graduacao stricto senso da UFRRJ.

Art. 15° A nomeac¢do dos membros do CEP/UFRRIJ serd feita por ato, em portaria, pelo(a)
Pro- Reitor(a) de Pesquisa e Pos-graduacdo da UFRRI, apo6s aprovacdao pela Camara de
Pesquisa e Pos-Graduacao (CPPG).

§ 1° O mandato dos membros do Colegiado terd a duragdo de 03 (trés) anos, podendo
haver reconducao conforme demanda do CEP/UFRRJ.

CAPITULO IV
Da Estrutura Administrativa e Atribui¢coes dos Membros do CEP/UFRRJ

Art. 16° O CEP/UFRRIJ sera composto, administrativamente, por dezoito membros, sendo:
I. Um(a) Coordenador(a);
II. Um(a) Coordenador(a) Adjunto(a);
III. Doze membros Docentes e/ou Técnicos Administrativos;

IV. Dois discentes vinculados aos Programas de Pos-graduacao stricto sensu da UFRRI;
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"Dois'representantes dos participantes de pesquisa (RPP);

CEPLCOMITE DE ETICA EM PESQUISA

Paréagrafo tinico: O CEP/UFRRIJ conta com um(a) Secretario(a) Téc
Administrativo para atender exclusivamente as atividades do CEP.

Art. 17° Os trabalhos do Comité serdo dirigidos por um(a) Coordenador(a) e/ou por um(a)
Coordenador(a) Adjunto(a).

§ 1° O Coordenador(a) e o Coordenador(a) Adjunto(a) serdo eleitos por voto direto pelos
membros do CEP/UFRRJ.

§ 2° Somente poderdo concorrer aos cargos de Coordenador(a) e Coordenador(a)
Adjunto(a) os membros que correspondem aos Representantes dos Pesquisadores
Internos.

§ 3° O mandato do Coordenador(a) e do Coordenador(a) Adjunto(o) tera duracao de 03
(trés) anos, sendo permitida uma recondugao.

§ 4° A eleicdo ou reconducdo do(a) Coordenador(a) e do(a) adjunto(a) (substituto
eventual) serd realizada entre os pares na ultima reunido do triénio do CEP/UFRRJ.

§ 5° No caso de vacancia ou afastamento do Coordenador(a) ou Coordenador(a)
Adjunto(a), cabe ao CEP eleger novos ocupantes destes cargos, comunicando a PROPPG
e encaminhando a CONEP, com as justificativas para a respectiva substitui¢do, as
informagdes dos substitutos, conforme preconizado nas Normas Operacionais vigentes do
Conselho Nacional de Saude.

Art. 18° Sao atribui¢des do(a) Coordenador(a) ou, em sua auséncia, ao(a) Coordenador(a)
Adjunto(a):

I. Propor o calendério de reunido ordindrias e extraordinarias do CEP/UFRRUJ;
II. Convocar e presidir as reunides do CEP/UFRRYJ;
III. Dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP/UFRRUJ;

IV. Promover e presidir as reunidoes do CEP/UFRRJ e tomar as providéncias adequadas a
execucdo das deliberagdes e normas estabelecidas por este e pelo Sistema
CEP/CONEP;

V. Posicionar-se nas discussodes e votagdes e, quando necessario, exercer o direito ao voto
de desempate;

VI. Assinar os pareceres consubstanciados;
VII. Emitir parecer ad referendum em situagdes consideradas necessarias e urgentes;
VIII. Deliberar ao Membro do CEP/UFRRI a fungao de relator;

IX. Responder administrativamente pelo CEP/UFRRJ e representa-lo perante a PROPPG,
a UFRRJ, ao Ministério da Saude e demais instancias relacionadas;
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Xl "Estabelecer comunicagdo regular e permanente com a CONEP;

XI. Representar ou indicar representante do CEP/UFRRJ em suas relagoe
externas;

XII. Promover relagdes institucionais com organizacdes que atuem em defesang

humana em pesquisas cientificas;
XIII. Elaborar e planejar a proposta anual de trabalho;
XIV. Elaborar e enviar relatorios semestrais e anuais 8 UFRRIJ e ao Sistema CEP/CONEP;

XV. Propor normas administrativas e técnicas, para posterior aprovacao do Colegiado do
CEP/UFRRJ;

XVI. Propor a indica¢ao do(a) de novo(s) Coordenador(a) e/ou Coordenador(a) Adjunto(a)
ao Colegiado do CEP/UFRRUJ;

XVII. Modificar ou suspender pesquisa quando receber dentincias ou notificagdes sobre fatos
adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade ou
nao do caso;

XVIII. Acompanhar o desenvolvimento dos estudos e pesquisas, por meio de relatorios dos
pesquisadores;

XIX. Convidar entidades, apds consulta ao CEP/UFRRJ em reunido ordinaria ou
extraordinaria, cientistas, técnicos e personalidades para colaborarem na andlise ética
dos estudos, participando como consultor ad hoc;

XX. E facultado ao(3) coordenador(a) a divisdo do Colegiado em grupos de trabalho no
momento de leitura e apreciacdo de pareceres.

Art. 19° O(A) coordenador(a) e coordenador(a) adjunto(a) terdo dez horas semanais alocadas
para o exercicio das suas fungdes.

Art. 20° Sao atribuigdes do Secretario(a) Técnico Administrativo:

I. Organizar a pauta das reunides e as atividades do Comité, assim como registrar as
deliberacoes e atas das reunioes;

II. Providenciar, por determinagdo do(a) Coordenador(a), a convocagao das sessoes
ordinarias e extraordinarios do CEP/UFRRIJ;

III. Encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberacdes do CEP/UFRRUJ;

IV. Receber correspondéncias, projetos, dentincias e outras matérias, dando os devidos
encaminhamentos;

V. Preparar, assinar, distribuir aos membros os protocolos de pesquisa, manter em
arquivo a memoria das reunides, organizar banco de dados, registro de deliberacdes,
protocolos, e outros;
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VI

VIL

VIIL

IX.

XL

XII.
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Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos process

Em conjunto com o(a) Coordenador(a), elaborar relatério semestral e
atividades do Comité;

Guardar sigilo de toda a documentac¢do e do procedimento de analise dos\prgtocolos
tramitados no CEP.

Assessorar os membros do CEP/UFRRIJ nas suas diversas atividades na relacado com a
CONEP/CNS, com o Sistema de Saude e quanto a interface com politicas publicas de
saude;

Providenciar meios de divulgacdo das atividades do CEP/UFRRJ;

Assessorar os pesquisadores no que se refere a compreensao das normas e
procedimentos de submissao de projetos;

Operar o Sistema de Registro, movimentacgao e validagdo documental dos processos
desde o seu recebimento.

Art. 21° Sao atribui¢des dos Membros do Colegiado do CEP/UFRRU:

L.

II.
II1.

IV.

VL

VIL

VIIL

IX.

Participar da reunido ordindria mensal e extraordindria (quando couber) do
CEP/UFRRYJ, salvo impossibilidade devidamente justificada;

Proferir voto e manifestar-se a respeito das matérias em discussao;

Elaborar parecer consubstanciado no prazo de trinta (30) dias, sobre os protocolos
encaminhados pelo Técnico Administrativo e atribuidos pelo(a) Coordenador(a) de
acordo com a Resolugdo CNS n° 466/12 ou 510/16 complementada pela Norma
Operacional no 001/13;

Verificar a instru¢do dos protocolos e atendimento dos procedimentos de pesquisa,
bem como a documentacdo e o registro dos dados gerados no decorrer da pesquisa, o
acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatérios finais e
parciais da pesquisa;

Desenvolver atribui¢des que lhes forem designadas pelo(a) Coordenador(a);

Apresentar proposi¢des sobre as questoes referentes ao CEP/UFRRIJ e, em caso de
urgéncia, solicitar reunido extraordinaria;

Manter sigilo e confidencialidade sobre as informacdes referentes aos projetos e
documentos apreciados e outras matérias consideradas pelo CEP/UFRRJ;

Manter sigilo de documentos, inclusive virtuais, e de reunides, comprometendo-se, por
declaragdo escrita, sob pena de responsabilidade;

Isentar-se da andlise e discussdo do caso, assim como da tomada de decisdo, quando
estiver envolvido na pesquisa;
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XL "Participar, a cada ano, de programas de capacitagdo em favo
educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conformg
Operacional n. 001/13.

Art. 22° No caso de vacancia ou afastamento de membros, cabera ao C
ocupante e encaminhar a CONEP, com as justificativas para a respectiva substit
conforme preconizado nas Normas Operacionais vigentes do Conselho Nacional de Saude.

§ 1° Em caso de substituicao ou vacancia dos Representantes dos Pesquisadores Internos,
o CEP/UFRRJ encaminhara solicitacdo de indicacdo de novo representante ao respectivo
Instituto, que encaminhara solicitagdo ao CEPEA correspondente a referida Area de
Conhecimento;

§ 2° Para substituicdo ou vacancia dos Representantes Discentes, o CEP solicitara
indicacdo aos Programas de Pds-Graduacdo;

§ 3° No caso de substituicdo de Representante de Participantes de Pesquisa (RPPs), o
CEP comunicard ao respectivo Conselho de Politica Publica o desligamento do membro
com solicitacdo de nova indicagdo ao proprio Conselho ou a outro Conselho de Politica
Publica da regido.

Art. 23° Os(As) Representantes dos Pesquisadores e Discentes membros terdo alocadas cinco
horas semanais para o exercicio das suas fungdes.

Art. 24° Podera ser solicitada a substituicdo de um membro do CEP/UFRRJ se, em um
periodo de 12 (doze) meses a partir do inicio do seu mandato, houver auséncia das reunides
conforme abaixo informado:

a) Auséncia sem justificativa: até quatro reunides ordindrias consecutivas;
b) Auséncia justificada: até seis reunides ordinarias ndo consecutivas,

§ 1° Nao serdo consideradas como faltas as auséncias por férias, licengas oficiais
(maximo de 6 meses) e convocagdes pelos 6rgaos oficiais.

CAPITULO IV

Funcionamento do CEP

Art. 25° O CEP/UFRRI realizara sessdes ordindrias mensais, de preferéncia na segunda
semana do més, na sala CEP/UFRRJ e/ou em ambiente virtual, de acordo com calendario
anual previamente definido e aprovado na tltima reunido ordinéria do ano anterior.

§ 1° O calendario com dia e horario das reunides ordinarias sera encaminhado aos seus
membros, por meio eletronico, e aprovado em reunido ordinaria do CEP/UFRRJ, sendo
posteriormente disponibilizado na pagina do referido CEP no Porta da UFRRJ;

§ 2° Caso seja necessario, a Coordenagao do CEP/UFRRJ podera convocar sessoes
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xtraerdindrias em um prazo de até 48 horas antes da data e horario previg
motivos de convocagao extraordinaria:

I. Denuncia de violagdo de principios € normas éticas em andamentg
aprovadas;

II. Acumulo de solicitagdes;
III. Urgéncia de carater administrativo;
IV. Situagdes excepcionais de saude publica.

§ 3° Tanto nas reunides ordindrias, quanto nas extraordinarias, sera exigido o quorum
minimo de mais de 50% dos Membros (minimo 50% + 1).

§ 4° As reunides ordinarias e ou extraordindrias do CEP/UFRRIJ poderdao acontecer de
forma presencial, remota ou hibrida.

Art. 26° As reunides do CEP/UFRRJ sao fechadas ao publico, pois o conteudo tratado
durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP ¢
de ordem estritamente sigilosa e confidencial.

Art. 27° As reunides serdo iniciadas, conduzidas e encerradas pelo(a) Coordenador(a) ou pelo
Coordenador(a) Adjunto do CEP/UFRRJ.

§ 1° No horério previsto para o inicio da reunido, sera realizada a conferéncia do quérum
minimo para realizacdo da mesma (50% + 1);

§ 2° Nao havendo o quérum minimo exigido, o inicio das reunides podera ser adiado por
até 30 (trinta) minutos. Persistindo a falta de quoérum, o(a) Presidente(a) da sessdao
recolherd a lista de presenga (no caso de reunido presencial) e encerraré os trabalhos;

§ 3° Confirmado o quérum, o(a) Presidente(a) da sessdo fard a apresentacao da pauta.

§ 4 ° O(a) coordenador(a) ou coordenador(a) adjunto, de posse do teor, complexidade e
demanda de trabalho a ser executado, poderd definir a melhor forma de trabalho para a
reuniao.

§ 5° Os protocolos devem ser apresentados ao comité pelos relatores, de tal forma que os
pontos descritos pelo pesquisador sejam colocados fielmente, evitando inferéncias. Se os
procedimentos ndo estiverem explicitados ou gerarem duvidas, deve-se proceder a
pendéncia do projeto, solicitando os esclarecimentos.

§ 6° O(A) coordenador(a) ou coordenador(a) adjunto deverd garantir a participagao de
todos(as) em favor de um espago democratico, dialdgico e reflexivo com a finalidade de
permitir as discussdes e resolucao dos encaminhamentos. Ressalta-se a necessidade de
colocar limites de tempo e solicitar precisdo na exposi¢ao de ideias, pois possiveis
subjetividades podem levar a discussdes pouco objetivas.

§ 7° Ao(A) coordenador(a) ou coordenador(a) adjunto, cabe a condugao e a promogao da
discussdo de eventos adversos de estudos envolvendo novos farmacos/vacinas, emendas
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e pretocelos, consultas e outras demandas ao CEP.

§ 8° Sempre que possivel, respostas as pendéncias de um prg
encaminhadas ao relator responsavel por sua apreciacao inicial.

§ 9° Apo6s o cumprimento da pauta, a reunido deverd seguir com os assuntos gerais € o
encerramento.

Art. 28° As sessoes do CEP serdo registradas em atas que deverdo ser assinadas pelo(a)
Coordenador(a), Coordenador(a) Adjunto(a) e demais Membros presentes na reunido. Esta
assinatura configura controle e registro da presenga dos Membros nas reunioes.

§ 1° As anotagdes ¢ a eclaboracdo da Ata da reunido s3o atribui¢cdes do técnico
administrativo, exclusivo do CEP.

Art. 29° E compromisso do membro do CEP/UFRRIJ isentar-se da analise e discussdo do
caso, assim como da tomada de decisao, quando envolvido na pesquisa.

Art. 30° O CEP/UFRRIJ poderé contar com consultores ad hoc, com a finalidade de fornecer
subsidios técnicos caso necessario.

Art. 31° As decisdes do Comité serdo proferidas por maioria simples, valendo os votos do(a)
Coordenador(a) e do(a) Coordenador(a) Ajunto(a).

Art. 32° O prazo para emissdo do parecer inicial pelo CEP ¢ de 30 (trinta) dias a partir da
aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental devera
ser realizada em até 10 dias apds a submissao, além das seguintes situacdes:

- As pendéncias documentais serdo previamente apreciadas pelo Secretario Técnico-
Administrativo e/ou pela Coordenagdo do CEP/UFRRIJ, e comunicadas, diretamente,
ao pesquisador.

- Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de 30 (trinta) dias, contados
a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o
CEP terd trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o
protocolo.

CAPITULO V

Das responsabilidades do Pesquisador Responsavel

Art. 33° Neste regimento, define-se Pesquisador Responsavel como a pessoa responsavel pela
coordenagdo e/ou realizagao da pesquisa.

§ 1° O Pesquisador Responsavel ¢ a pessoa que tem total acesso ao Projeto de Pesquisa
na Plataforma Brasil, preenchendo as informagdes e submetendo o projeto de pesquisa ao
Sistema CEP/CONEP, acompanhando os tramites e mantendo didlogo com o Comifgé
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tica;

§ 2° Para ser Pesquisador Responsavel por uma pesquisa na Platp
necessario que esta pessoa possua no minimo uma graduagao;

§ 3° Podem ser Pesquisadores Responsaveis por uma pesquisa na Plataforma Brasil:
discentes de Pos-graduacao lato senmso ou stricto senso com matricula ativa nos
Programas de Pos-graduacio da UFRRJ, Docentes e Funcionérios Técnico-
Administrativos que possuam nivel superior.

Art. 34° No caso de Projetos de Pesquisa submetidos por discentes dos Programas de Pos-
graduacao lato senso (especializagdo) e stricto senso (Mestrado e Doutorado), estes devem
incluir os Orientadores e Coorientadores como membros da Equipe de Pesquisa.

Art. 35° Ao Pesquisador Responsavel cabe:

I. Apresentar protocolo ao CEP ou a CONEP, com todos os documentos necessarios
para andlise do projeto de pesquisa, aguardando a decisdo da aprovagdo, antes de
iniciar a pesquisa;

II. Apresentar informacdes solicitadas pelo CEP/UFRRJ;

III. Responder as pendéncias de parecer no prazo de trinta dias a contar da data de
recebimento;

IV. Apresentar justificativa por escrito, perante o CEP/UFRRJ, caso haja interrupcao
do projeto;

V. Manter os dados e todos os documentos de sua pesquisa em arquivo, sob sua guarda
e cuidado, por 5 (cinco) anos.

Paragrafo tnico: E de inteira responsabilidade do Pesquisador Responsavel todo e
qualquer evento oriundo da aplicagdo do método cientifico e dos instrumentos de
pesquisa utilizados com os participantes.

Art. 36° A pesquisa que ndo apresentar o respectivo protocolo nao sera analisada.

§ 1° Todos os protocolos de pesquisa deverao ser submetidos e tramitar exclusivamente
pela Plataforma Brasil, em acordo com o sistema CEP/CONEP.

§ 2° Protocolos de pesquisa que ndo tenham sido submetidos a Plataforma Brasil estao
em desacordo com as normativas e orientagdes éticas vigentes no Brasil e poderao sofrer
as sangoes previstas pelo sistema CEP/CONEP.

Art. 38° A pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador responsavel, sem
justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela CONEP, seré considerada antiética.

Art. 39° A decisao decorrente da avaliacao do protocolo de pesquisa no CEP culminard em
uma das seguintes categorias:

I. Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao;
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[ "Com'pendéncia: quando a decisdo ¢ pela necessidade de corregao
serdo solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de pg
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em pendéng
ndo estiver completamente atendida;

III. Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os Obices €ticos do pro
de tal gravidade que nao podem ser superados pela tramitacdo em pendéncia;

IV. Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

V. Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida
por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa;

VI. 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, o protocolo ¢ considerado encerrado.

§ 1° O CEP/UFRRIJ poderd solicitar informagdes, documentos e outros necessarios ao
perfeito esclarecimento das questdes, ficando suspenso o procedimento até o atendimento
das solicitagoes;

§ 2° Em caso de ndo aprovagdo, cabera recurso ao proprio CEP/UFRRIJ e/ou a CONEP,
no prazo de 30 dias, apresentando a devida fundamentagdo sobre a necessidade de uma
reanalise;

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

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

Art. 40° O CEP/UFRRIJ, ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, se torna
corresponsavel por garantir a protecao dos participantes de pesquisa.

Art. 41° As situagdes especificas ndo contempladas por este regulamento serdo encaminhadas
a CONEP para analise.

CAPITULO VI
Das disposicoes finais

Art. 42° A secretaria do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos localiza-se na
Biblioteca Central, segundo andar, no Campus Central, cito na BR465 (antiga Estrada Rio-
Sao Paulo), KM 7, Zona Rural, no municipio de Seropédica do Estado do Rio de Janeiro. A
sala CEP/PROPPG/UFRRIJ ¢ de uso exclusivo para secretaria, reunides € arquivo.

Art. 43° O horério de funcionamento do CEP ¢ de segunda-feira a sexta-feira, de 9h as 11h30
e das 13h as 16h, sendo que o atendimento ao publico ocorrerd exclusivamente as tergas-feiras
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¢ quintas-feiras nos horarios referidos.

Art. 44° Sera oferecida capacitagao interna aos membros do CEP/UFRRJ, be

membros do CEP e homologacao pelo Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensdao (CEPE).

Art. 46° E vedado aos Membro do CEP/UFRRJ o exercicio de atividades nas quais os
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio
de suas atividades no sistema CEP/CONEP.

Art. 47° O trabalho dos Membros, Coordenador(a), Coordenador(a) Adjunto(a) e Consultores
ad hoc ndo sera remunerado, mas podem receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentagdao, além de serem dispensados, nos horarios de seu
trabalho no CEP ou de outras obrigagdes nas institui¢des e/ou organizagdes as quais prestam
servigo.

Art. 48° O CEP/UFRRJ informara imediatamente a CONEP, por meio de e-mail, a
Comunidade Académica da UFRRJ e as instancias institucionais correlatas (Institutos e
Programas de Po6s-Graduag@o) quando da ocorréncia das situagdes de Greve e de Recesso
Institucional, informando se havera interrup¢ao temporaria da tramita¢ao dos protocolos e se a

tramitacdo permanecerd paralisada (parcial ou totalmente), conforme determina a Carta
Circular n® 244/16 da CONEP.

§ 1° Cabera ao CEP/UFRRIJ informar aos Participantes de Pesquisa e seus representantes,
por meio de comunicagdo eletronica, quando da ocorréncia das situagdes de Greve e de
Recesso Institucional, as formas de contato com a CONEP, de modo que permanegam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e em caso de dentncia, nos periodos
acima citados. A comunicacdo eletronica serd realizada por meio do Site da
Universidade.

§ 2° No que diz respeito aos projetos de carater académico, como Trabalho de Conclusao
de Curso (TCC), Dissertacao de Mestrado e Tese de Doutorado, a institui¢ao devera:

- Adequar devidamente os prazos dos solicitantes, de acordo com situacdes
especificas, caso haja atraso na avaliagao ética pelo CEP institucional;

- Informar a CONEP quais providéncias serdo tomadas para regularizar a sua atuagao
quanto a tramitacao de protocolos para apreciagdo ética, ap6os o periodo de paralisagao,
e recesso institucional.

Art. 49° Os casos omissos ¢ as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento Interno

serdo dirimidas pelo CEP, reunido com a presenga de pelo menos 2/3 de seus membros, € em
grau de recurso pelo Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensao (CEPE).

Art. 50° O presente Regimento Interno entra em vigor na data de sua publicacdo e revogam-
se as disposi¢des em contrario.
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