UNIVERSIDADE ESTADUAL DE RORAIMA
SECRETARIA DOS CONSELHOS SUPERIORES

Conselho Universitario

RESOLUCAO AD REFERENDUM N°. 007 DE 06 DE JUNHO DE 2019

REVOGADA _
i “Dispde sobre a aprovagdo do novo
Pela Resolugéo Ad

i ot 11 e e 0 i o e 7

DOE N°. 4570 de 30/11/23 : 9
Roraima de acordo com recomendacdes da
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa em
Seres Humanos.”

O VICE-REITOR NO EXERCICIO #DA "PRESIDENCIA DO
CONSELHO UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE ESTADUAL DE'RORAIMA,
no uso das atribui¢des que lhe conferem o Estatuto da UERR, em seu Art. 24, aprovado pelo
Decreto n°. 24.022-E de 10 de outubro de 2017, e oyDecreto n° 012 - P, de 04 de janeiro de
2016, por meio de decisdo Ad Referendum em 06 de junhode 2019, e

~ CONSIDERANDO a necgssidade de adeguacdes no regimento interno do
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual de Reraima;

CONSIDERANDO a necessidade.de renovacio do registo do Comité de Etica
em Pesquisa, por apresentar incorregoes;

CONSIDERANDO a solicitagdo do Conselho Nacional de Etica e Pesquisa —
CONEP,

RESOLVE:

Art."1° Aprovar o Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Estadual de Roraima.

CAPITULO I
DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 2° O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Estadual de
Roraima é uma insténcia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, educativa, autbnoma,
criada para defender os interesses dos sujeitos envolvidos em ta de dados das atividades
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de pesquisa, ensino e extensdo, em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrfes éticos. Este Comité estd vinculado a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), Conselho Nacional de Satde (CNS) do
Ministgrio dalﬁuwamMS) cripdo pela Resolugdo CNS n° 466, de 12 de Dezembro de 2012,
tendo |por Ffeg I ada qnltlr parecer ético nos projetos de pesquisas desenvolvidos pela
Universidade, Es é’éﬁ@i & Boraima, e de outras Instituicdes encaminhadas pela CONEP,
preser aggg,\pam%q@m@gccs primeiramente em defesa da integridade e dignidade dos
sujeit

Art. 3° Entende-se como projeto que deve, obrigatoriamente, ser-avaliado pelo
Comité, toda atividade que envolva coleta de dados relacionada, direta ou indiretamente, a
seres humanos. O Comité de Etica ndo analisa pesquisas com animais

Paragrafo Unico. Excetuam-se projetos que_envolvam coletas.em bancos de
dados publicos de livre acesso.

CAPITULO Il
DA ORGANIZACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Secéo |
Da compesicao

Art. 4° A organizagdo e a criagdo do Comité de Etica sdo de competéncia da
Universidade Estadual’de Roraima, por,meio/da Pro-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduacdo,
respeitadas as normas da, Resolucdo CNS n° 466, de 12 de Dezembro de 2012 e Norma
Operacional 00172013, assim,como o provimento de condigdes adequadas para 0 Seu
funcionamente.

Art. 52 O Comité tem composicdo multiprofissional e transdisciplinar, com no
mipimo sete:membros, de ambos o0s géneros sendo, no minimo:

I=.um representante de cada area do conhecimento;
Il - um membro da sociedade civil, representando 0s usuarios.

§ 1° Os membros indicados sdo pesquisadores e representam as diversas areas
do conhecimento, e ndo podem pertencer, mais que a metade, a0 mesmo curso de formacéo.

§ 2° O Comité de Etica, conforme a necessidade delibera de qual &rea deve ser
0 novo membro, e encaminha a solicitacdo ao Coordenador da area.

§ 3° O Coordenador de Area solicita ao colegiado a indicagdo do novo
membro, sendo a indicacdo referendada pelo Conselho de Area.
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Art. 6° O mandato dos membros do Comité, indicados pelos seus pares, é de
trés anos, sendo permitidas reconducées, ndo podendo ser substituido mais de cinquenta por
cento dos membros no mesmo periodo.

REVOGADA

Pela Rgsol@ashmpre | que se fizer necessario pode ser convidado um consultor
qualififale ek ot EBHAE, como membro ad hoc do Comité de Etica em Pesquisa, para
particiaa'?%aNénﬁgéiesﬁ%WZé parte do projeto que lhe cabe e s fica na reunido para a retirada
de duvidas bem especificas. A reunido recomeca apos a sua saida.

Art. 8° Nas pesquisas em populacdes indigenas pode participar umyconsultor
familiarizado com os costumes e tradi¢des da comunidade, sendo-lhe vetado o direito de voto
na apreciacdo final do protocolo de pesquisa.

Art. 9° Os membros do Comité, quando diretamente envolvidos na pesquisa
em analise devem sair da sala até o término da discussao de seu protecolo.

Art. 10 O membro que ndo_se,fizer presente por.duas reunibes ordinarias
consecutivas, ou trés alternadas, durante © ano, sem justificativa aprovada pelo Comité, é
automaticamente desligado do comité, sendo substituido, ou ndo por outro profissional
conforme as necessidades do Comité.

Art. 11. O Comité tem um coerdenador escolhido, dentre seus membros, por
votacdo direta, com mandato de 3 (trés) anos, permitida uma reconducao.

8 1° Em caso de auséncia de Coordenador, o Vice — Coordenador assume a
coordenacdo temporariamente e,na auséncia destes o docente mais antigo entre 0s membros
do Comité de Etica.da UERR,.

8 2° Em caso de vacéancia do Coordenador, o Vice — Coordenador assume a
coordenacao temporariamente e na auséncia destes o docente mais antigo entre 0s membros,
para num.prazo de trinta diasy proceder a escolha de novo Coordenador.

Art. 12. Os membros do Comité ndo sdo remunerados pelo desempenho desta
atividade,” mas podem receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem €alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu
trabalho nos CEP de outras obrigac¢des na instituicdo, dado o carater de relevancia publica da
funcdo, ficando estabelecida a utilizagdo da seguinte carga-horaria semanal para trabalho
junto ao Comité:

| - até doze horas semanais ao coordenador;
Il - até seis horas semanais aos demais membros.

Art. 13. Os membros do Comité tém total independéncia na tomada das
decisdes, no exercicio das suas funcBes, mantendo sob carater confidencial as informacGes
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recebidas. Conforme a Resolucdo CNS n° 466/12, que define: “O conteudo tratado durante
todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no CEP € de ordem estritamente
sigilosa_e suas reunides sdo sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e todos os
funcionarios BBE¥OGADACESSO a0s documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter
sigilo ,Ompggmtg)ﬁ]u%gasfd por ¢eclaracao escrita, sob pena de responsabilidade”;

Referendum n°. 50 de 29/11/23

DOE N° AYP %A% nembros do Comité ndo podem sofrer qualquer tipo de presséo,
por parte de superiores hierarquicos, ou pelos interessados em determinada pesquisa. Devem
ainda isentar-se de envolvimentos financeiros, e ndo estarem submetides,a conflito de
interesse.

Secéo 11
Atribuicdes do Comité de Etica

Art. 15. O Comité deve manter em arquivo os protocelos de pesquisa e demais
documentos, inclusive digitalizados, por cinco anas ‘apés o encerramento do estudo.
Decorrido este tempo, o CEP avaliara os documentos com vistas a sua destinacdo final, de
acordo com a legislagéo vigente.

Art. 16. Sdo atribuicdes do Comité:

| - revisar todos os protocolos, de pesquisa envolvendo seres humanos,
inclusive os multicéntricos, cabendo-lhe a“responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a
ética da pesquisa a ser desenvolvida, de modo a garantir e resguardar a integridade e 0s
direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

Il - emitir,parecer, consubstanciado, por escrito, no prazo méaximo de (30) trinta
dias a partir da_aceitacdo na. integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem
documental deverad ser realizada em até (10) dias apds a submissdo; Ill - apreciar cada
protocolo encaminhado que culmina com seu enquadramento em uma das seguintes
categorias de pareceres, conforme o caso:

a) Aprovados quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para
eXEeCcUGao ou nos casos de’pesquisas em areas tematicas especiais aprovado e encaminhado,
com o devido parecer, para apreciacdo pela CONEP/MS.

b) Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcédo, hipotese
em que serdo solicitadas alteracdes ou complementacfes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta nao
estiver completamente atendida.

c) N&o Aprovado: quando a decisdo considera que 0s Obices 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.

e) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao Earticipante da pesquisa.
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f) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética.
Neste caso, 0 protocolo é considerado encerrado.

REVOGARAnter a quarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de
sua tarefa goarabNagoato dg protocolo completo, que fica a disposicdo das autoridades
sanitar&gerendum ne. 50 de 29/11/23

DOE N°xp 104t bithan o desenvolvimento dos projetos por meio de relatorios anuais
e/ou finais enviados pelos pesquisadores;

VI - desempenhar papel consultivo e educativo, fomentandora, reflexdo em
torno da ética na ciéncia. Para tanto o CEP deve aprovar, no primeiro bimestre de,cada ano,
um calendario com plano de capacitacdo permanente dos seus membros, bem: como de
palestras sobre o sistema CEP/CONEP a comunidade académica,e interessados em geral
podendo articular-se com outros Comités para a execugao.

VIl - receber dos participantes da pesquisanou de qualquer outra parte
dendncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar, © curso normal do
estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ounsuspensdo da pesquisa, devendo, se
necessario, adequar o termo de consentimento;

VIII - requerer instauracdo dessindicanciaa direcaonda instituicdo em caso de
denuncias de irregularidades de natureza/ética nas pesquisas e, em havendo comprovacéo,
comunicar & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS) e, no que couber, a
outras instancias;

IX - manter comunicagde ‘regular e/permanente com a CONEP/MS,
encaminhando no primeiro bimestre de cada semestre relatério dos projetos analisados,
conforme orientacdo da Norma Operacional N®©001/2013;

X - efetivar a revisao etica de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo
seres humanos que ndo,pode ser dissociada-da sua analise cientifica, esta serd apreciada pelo
colegiado em cases que 0'sentido.da informacéo estd incompreensivel e isso pode prejudicar o
participante despesquisa sem sobrepor a competéncia das Comissdes de Pesquisa, das Areas, e
tendo como.balizador sua consisténcia, que sdo os aspectos éticos, em defesa da integridade e
dignidade dos participantes da pesquisa;

X1 - divulgar @ Resolugdo CNS n° 466, de 12 de Dezembro de 2012 e outras
normas, relativas a ética,em pesquisa envolvendo seres humanos bem como de producdes
realizadas,na @rea;

X1l - cumprir seu papel educativo elaborando e divulgando subsidios
pedagogicos na érea de ética em pesquisa.

8 1° Considera-se, conforme o inciso VII, do art. 15, antiética a pesquisa
aprovada pelo Comité e que tenha sido descontinuada sem justificativa.

8 2° Para efeito do disposto no inciso X, do art. 15, a pesquisa que ndo estiver
acompanhada do respectivo protocolo néo é analisada pelo Comité.

Secéao 111
Das atribuicdes dos membros
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Art. 17. Ao Coordenador incumbe dirigir, coordenar e supervisionar as
atividades-de Cu...ité e eopecif'camente:
REVOG . - .
'I:' organlzar a pauta, instalar e presidir suas reunioes;

Pela eso CAg? . cin \ - )
Reﬁ%en dum " s%i(i;é’ Jiar, 9, pronunciamento do Comité quanto as questdes relativas aos
9E18%e 30/11/23

IT="tomar parte nas discussdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de

projetas

desempate;

- indicar membros do Comité para realizacdo de estudos, levantamentos e
emissdo de pareceres necessarios a consecucao da finalidade do Comité, ouvido o plenario;

V - convidar entidades, cientistas, técnicos e personalidades para colaborarem
em estudos ou participarem como consultores ad hoc na apreciacao de matérias submetidas ao
Comité, ouvido o plenario;

VI - propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame da matéria,
ouvido o plenério;

VIl - assinar os pareceres finais sobre 0s projetos de pesquisa, dendncias ou
outras matérias pertinentes ao Comité, segunde'as deliberactes tomadas em reuniao;

VIII - emitir parecer ad referendum em matérias consideradas urgentes, dando
conhecimento aos membros para homologagao na reunido seguinte;

IX - encaminhar as deliberacGes do Comité;

X - receber as correspondéncias, prejetos; denuncias ou outras matérias, dando
os devidos encaminhamentos;

X1 - elaborar, relatério semestral das atividades do Comité e enviar ao
CONEP/MS;

XIL, - preparar, distribuir aos membros e manter em arquivo as Atas das
reunides.

Art)18. Aos membros do Comité de Etica incumbe:
| - estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias;

Il - comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa, proferindo voto e
manifestando-se a respeito das matérias em discussao;

bl - requerer votacdo de matérias em regime de urgéncia;
IV - apresentar proposi¢des sobre as questdes atinentes ao Comité;
V - desempenhar atribui¢des que lhes forem conferidas pelo Comité;

VI - manter o sigilo das informacdes referentes aos processos apreciados e
outras matérias consideradas sigilosas pelo plenario;

VII - elaborar parecer consubstanciado de todos os protocolos apreciados;

VIII - desenvolver atividades educativas nos colegiados e coordenacgdes de
Area, campi e comunidade afeta.
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Secéo IV
Do funcionamento do Comité de Etica

REVOGADA
Art 19. O QJEP/UERR funcionara em sala exclusiva, sala 201, com

atendn ges ég” geral e aos pesquisadores no horario de funcionamento
comprg eggeécfgﬁ'm 1oras de segunda a sexta-feira, com atendimento externo as
segunda—egtarta—e "u:nta feita. O CEP possui funcionario administrativo designado e
exclusivo, especificamente para as atividades do comité. As convocagOes das reunides
ordinérias sdo feitas pelo Coordenador do Comité a cada més, de fevereiraia,dezembro e,
extraordindrias, por iniciativa do mesmo ou por requerimento da maioria absoluta de seus
membros.

8 1° Em caso de auséncia justificada, a convocacdo pode ser feita com gualquer
antecedéncia, a critério do Coordenador do Comité, desde gque comprovada aeonvocacdo de
todos os membros.

§ 2° O Comité de Etica em Pesquisa deve aprovar e.cronograma das reunides
ordinérias do ano consecutivo, na Ultima reunido ordinaria,do ano em vigor.

Art. 20. As reunides sao realizadas a cada'30 (trinta) dias com a presenca de,
no minimo, cingquenta por cento mais um, de seus membros nomeados. Nas datas de recesso
da instituicdo, ocorrem duas reuniées no mes, sendo uma no inicio e outra no final do més.

§ 1° Com relacdosa0 Reeessolnstitucional: a comunidade de pesquisadores
sera informada, com a devida antecedéncia e por meio.de ampla divulgacdo por via eletronica,
0 periodo exato de duracdo do recesso.

§ 2° Aos participantes de pesquisa e seus representantes também serdo
informados o periododexato de duragd@o,do recesso e as formas de contato com o CEP e a
CONEP, de modo “‘quepermanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e
apresentacdo dedenuncia durante todo o periodo do recesso;

§ 3° Em casos de Greve Institucional: serd& comunicado & comunidade de
pesquisadores e as4nstancias institucionais correlatas (por exemplo: comissdes de pos-
graduagdo;ncentro de pesquisa clinica, outros) quanto a situacdo, informando se havera
interrupcao temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacdo permanecerd paralisada
(parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve;

I- Em relacdo aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e
doutorado, a‘instituicdo deverad adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a
situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliagéo ética pelo CEP institucional; e informar a
CONEP quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a
tramitacdo de protocolos para apreciacao ética, apos o periodo de paralisacéo,

I1- No caso dos participantes de pesquisa e seus representantes, 0S mesmos
serdo informados sobre o tempo de duracdo estimado da greve e as formas de contato com a
CONEP, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e
apresentacdo de denuncia durante todo o periodo da greve;
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Art. 21. As reunides ndo sdo abertas ao publico quando da analise (relato,
debates e votacdo) de projetos de pesquisas e da analise de dendncias ou situacdes que 0
Comité considere confidenciais ou sigilosas.
REVOGADA

Pela Rgsl220 A deliperagdes sdo tomadas em reunides, mediante votagdo favoravel

de, no RefeRAUMD AR BR YA B3Hresentes a reunido.
DOE N°. 4570 de 30/11/23

Art. 23. As deliberagbes sdo consignadas em pareceres assinados pelo
Coordenador.

Art. 24. A pauta é preparada incluindo as matérias definidas na reunido
anterior e com os protocolos de pesquisa apresentados para apreciacdo, em-ordem cronoldgica
de chegada.

Art. 25. Cada projeto de pesquisa deveser apreciado;, preferencialmente, por
dois membros do Comité, que durante a reunido fazem @ relate.aos demais membros, os quais
podem manifestar-se, e a deliberacdo final deveiser feita pelasplenéria;

§ 1° O relator que ndo puder estars presente a reunido deve enviar, com
antecedéncia, a reunido, o seu parecer | consubstaneiado ‘por escrito, juntamente com o
protocolo analisado, para ser lido na reunida pelo Coordenador.

I- O controle da presenca des relatores sera mediante a assinatura da pauta da
reunido ordinaria ou extraordinaria.

8 2° O ndo cumprimento do '§ 1° deve ser justificado por escrito, e este,
aprovado pela plenaria, ficando o membro sujeito & excluséo, caso a justificativa ndo seja
apresentada, ou aceita.

§,3%A ndo develucao da documentagao do processo analisado pelo parecerista,
sem justificativa aprovada pelo“Comité de Etica, implica o desligamento automatico do
Comité, e este fieca sujeito ao codigo disciplinar da UERR.

Art. 26.,Asapreciacdo de cada matéria resulta em uma das deliberacbes
contidas'no ineiso 11, alineas a, b, ¢, d, e e, do art. 15, deste Regimento.

Paragrafo Unico. A deliberacdo é transmitida pelo Comité, ao pesquisador, na
forma de parecer,.assinado pelo Coordenador.

I - O pesquisador tera o prazo de 30 dias para responder as pendéncias do
parecer emitido por este comité.

Art. 27. O relator pode solicitar as diligéncias necessarias ao esclarecimento da
matéria proposta para analise.

Paragrafo Unico. Apos entrar em pauta, a matéria deve ser, obrigatoriamente,
votada na proxima reunido, sendo elas ordinarias ou extraordinarias.
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Art. 28. O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a
matéria em exame, pode pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da
discussdo, ou da votacdo, devendo oferecer parecer até a reunido seguinte.

REVOGADA

Pela Resolugéo Ad
Referendum n°. 50 de 29/11/23 P
DOE N°. 4570 de 30/11/23 CAPITULO I

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 29. Os casos omissos sdo resolvidos pelo Comité, reunido coma presenca
de, no minimo, cinquenta por cento mais um, de seus membros.

Art. 30. Mediante a comprovacdo de demanda, podem, serupropostos, ao
CONEP, novos Comités de Etica.

Art. 31. O presente Regimento Interno podesser alterado.mediante proposta de,
no minimo, dois tergos dos membros de Comité, e passaia.vigorar apds aprovacao das
instancias competentes da Universidade Estadual‘'de Roraima, e encaminhamento ao
Conselho Nacional de Etica em Pesquisa do Ministéio da Satde.

Art. 32 Esta resolu¢ao entrara em vigor na data de sua publicacao, revogando a
Resolugdo n°. 024 de 26 de junho de 2022;publicada no DOE N° 1819 em 27 de
junho de 2012.

DE-SE CIENCIA, PUBLIQUE-SE E CUMPRA-SE.

Boa Vista-RR, 06 de junho de 2019.
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