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Regimento interno do Comité de Etica em Pesquisa - CEP ATITUS
Capitulo | - DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP

Art. 1. O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) ATITUS Educacio foi criado como 6rgéo
consultivo que analisa, acompanha e delibera sobre projetos de pesquisa exclusivamente com
seres humanos.

Art. 2. O CEP reger-se-4 pelo presente regimento, formulado com base na resolucdo do
Conselho Nacional de Saude (CNS) 466/2012, 6rgdo do Ministério da Saude (MS). Paréagrafo
unico. Complementarmente, documentos que tratam de questdes éticas, como por exemplo, a
Declaragdo Universal dos Direitos Humanos e outros, devem ser considerados.

Art. 3. O prazo de validade do registro deste CEP é de 4 (quatro) anos a contar desta data,
conforme Resolucdo 706/2023, sendo que no final do periodo deveréa ser solicitada a renovacao
do registro junto a Conep, conforme disposto nos itens 1.4, Il e 11.1, da Resolugdo CNS n°
370/2007 e letra B), item 2.1 da Norma Operacional 001/2013.

Capitulo 11 - DAS ATRIBUICOES DO CEP

Art. 4. O CEP tem por objetivo pronunciar-se, no aspecto ético, sobre protocolos de pesquisa
realizados com seres humanos, segundo as prerrogativas da resolucdo CNS 466/2012.

8 1° Néo ¢é de atribuicdo do CEP analisar projetos que envolvam o uso de animais, sendo esta,
uma atribuicdo do CEUA da Instituicéo.

Art. 5. Conforme a resolucédo 466/2012, inciso VIII, as atribuicGes do CEP séo:

I - Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas de
relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base nos
indicadores epidemioldgicos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado,
dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade,
proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma operacional, evitando
redundancias que resultem em morosidade naanalise;

Il - Desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética;
111 - Elaborar seu Regimento Interno.

Art. 6. A operacionalizacdo do CEP inclui, dentre outros, a obrigatdria capacitacdo, inicial e
permanente, dos membros que o compde, conforme estabelece a Norma Operacional 001/2013,
devendo a comprovacdo de tal capacitacdo ser encaminhada a CONEP.

Paragrafo primeiro: A capacitacdo inicial e constante dos membros do CEP, bem como da
comunidade académica é realizada anualmente através de um evento realizado na instituig&o.
Para tanto o CEP deve aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitacéo
permanente dos seus membros, podendo articular-se com outros Comités para a execucao desse
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plano.

Capitulo 111 — DA CONSTITUICAO

Art. 7. O colegiado do CEP é constituido por membros efetivos, com mandato de 4 (quatro)
anos, devendo ser renovado ao final deste periodo, sendo permitida a reconducéo, de acordo
com a Resolugéo n. 706/23.

Art. 8. O CEP terd sempre carater multiprofissional e transdisciplinar, dele participando
homens e mulheres. Podera, ainda, contar com consultores "ad hoc" com a finalidade de
fornecer subsidios técnicos.

I — Em conformidade com a norma operacional CNS 001/13, todos os membros do CEP terdo
sua participacdo de carater voluntario, sem quaisquer remuneracdes para exercerem as
atividades previstas conforme os cargos 0s quais ocupam. Ressarcimentos quanto a despesas
com transporte, hospedagem e alimentacao serdo aceitos em casos de necessidade dos membros
em atividades relacionadas ao CEP/CONEP,

II — Os membros terdo garantia de dispensa concedidas em seus horarios de trabalho para
participarem das reunides e atividades relacionadas ao CEP, sem qualquer prejuizo.

Art. 9. A composicdo do colegiado do CEP sera formada por docentes dos cursos de Graduagdo
e docentes e discentes de Pds-Graduagdo Stricto Sensu da ATITUS Educagdo, com experiéncia na
pesquisa cientifica, com numero nao inferior a sete membros.

I — O CEP contara ainda, em sua composi¢cdo com um ou mais representantes da comunidade
usuaria, indicado pelo Conselho Municipal de Salude, de acordo com a Norma Operacional
001/13, contribuir no processo de fortalecimento da participacdo dos representantes de usuarios.

Art. 10. Os membros do CEP, bem como o coordenador e o coordenador adjunto do CEP séo
indicados pela forma de convocacdo pelo gestor da IES, com mandato de 4 (quatro) anos,
devendo ser renovado apoés este periodo, permitindo a sua reconducdo, por mais um mandato
de 4 anos, de acordo com a Resolucgédo n. 706/23.

Art. 11. As indicacdes dos Representantes de Participantes de Pesquisa (RPP) serdo realizadas
pelo Conselho Municipal de Saide com mandato de 3 (trés) anos, Resolucdo 647/2020, devendo
ser renovado apos este periodo, permitindo a sua reconducdo, por mais um mandato de 3 anos.

Art. 12. Quanto a composi¢do do comité, a deve ser superior a 9 (nove) membros, conforme a
Resolugdo 706/2023, incluindo os suplentes, atendendo ao disposto da Norma Operacional
001/2013 e respeitando-se a proporcionalidade pelo nimero de membros. Pelo menos 50% dos
membros deverdo comprovar ter experiéncia em pesquisa.

Art. 13. Havendo a saida voluntaria de algum membro do CEP, o respectivo curso ou a Direcéo
da Instituicdo devera indicar outro integrante para compor o colegiado, respeitando a
composicdo deste regimento, num prazo ndo superior a 60 (sessenta) dias. O CEP devera
informar ao CONEP por meio de pedido de alteracéo de dados sempre que houver a substitui¢éo
de seus membros.



ATITUS

EDUCACAO
Capitulo IV - DA ESTRUTURA ADMINISTRATIVA

Art. 14. O CEP ATITUS e constituido, administrativamente, da seguinte forma:
a) Coordenador;

b) Coordenador adjunto;

c) Secretério.

Art. 15. Compete ao Coordenador:

I - Convocar e presidir as reunides do CEP;

I - Assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEP;

III - Distribuir os protocolos de pesquisa recebidos para analise e parecer aos membros
doCEP;

IV - Coordenar todas as atividades do CEP;
Art. 16. Compete ao Coordenador adjunto:
I - Convocar e presidir as reunides do CEP na auséncia do coordenador;

I - Coordenar as atividades quando de situacdo de impedimento ético do coordenador (por
exemplo, em caso de avaliacdo de protocolos de pesquisa no qual o coordenador é o
pesquisador);

III - Substituir o coordenador do CEP em suas atividades por ocasido de auséncia ou por forca
maior.

Art. 17. Compete ao Secretario do CEP:

I - Secretariar todas as reunides do CEP;

II - Redigir as atas das reunides;

III - Manter em dia as correspondéncias recebidas e enviadas pelo CEP;

IV - Arquivar e manter, na sede do CEP, os documentos do setor;

V - Auxiliar o coordenador e coordenador adjunto nas tarefas administrativas;

VI  -Auxiliar pesquisadores na resolucdo de ddvidas sobre o preenchimento da Plataforma
Brasil.

VII - Manter comunicacgéo regular e permanente com a CONEP.
Art. 18. Compete a todos membros do CEP, incluindo os RPPs:

I. Estudar e relatar nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes forem atribuidas, elaborando
parecer e refletir sobre valores éticos e contra éticos, cabendo a deciséao final ao colegiado;

I1. Comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa, proferindo voto e manifestando-se
a respeito das matérias em discusséo;

I11. Requerer votacdo de matérias em regime de urgéncia;
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IVV. Apresentar proposicGes sobre as questdes pertinentes ao CEP;

V. Desempenhar atribuicGes que Ihes forem conferidas;
V1. Manter o sigilo das informacdes referentes aos processos apreciados;

VII1. Cumprir e fazer cumprir todas as resolugdes e normas em vigor.
Capitulo V - DO FUNCIONAMENTO DAS REUNIOES DO CEP

Art. 19. O CEP reunir-se-a, de forma ordinaria, quinzenalmente de marco a dezembro, e
extraordinariamente, sempre que necessario, por convocacdo do seu Coordenador e em
concordancia com o colegiado, disponibilizadas e publicizadas no site da ATITUS Educacéo a
comunidade académica, totalizando em torno de 20 reunides ordinarias anuais.

§ 1° A convocacdo de reunido ordinaria sera feita pelo seu Coordenador, por escrito, com
antecipacédo, de no minimo, quarenta e oito horas, devendo constar a pauta de assuntos a serem
tratados, salvo se esses forem considerados sigilosos.

Paragrafo Unico. O CEP elaborara o calendario anual no més de novembro, prevendo as
reunides do ano seguinte.

Art. 21. As reunides ordinarias e extraordinarias poderdo ocorrer de forma presencial e virtual
(modalidade virtual parcial) quinzenalmente durante o periodo letivo anual nos meses de marco
a dezembro. Na forma presencial, 0s membros do colegiado se reunirdo na sala exclusiva do
CEP nas dependéncias da instituicdo e na forma virtual, os membros participardo de uma sala
virtual criada somente para esta finalidade coordenada pelo Coordenador do CEP. Serdo
tomadas todas as precaucdes para garantir a privacidade, o sigilo e a confidencialidade na
modalidade virtual, em que os membros participantes das reunides, devem manter-se em
ambiente restrito, a fim de evitar eventual acompanhamento das reunies por pessoas alheias
ao sistema CEP/Conep, conforme Oficio Circular n® 25/2022.

Art. 21. A reunides do CEP sdo fechadas ao publico, mantendo-se a preservacao do sigilo e
confidencialidade, conforme define a Resolug¢ao CNS n° 466/12, sendo: “O contetudo 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 que tém acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunifes, devem
manter sigilo comprometendo-se, por declaragao escrita, sob pena de responsabilidade”.

Art. 22. Para que o CEP inicie as atividades nas reunides é necessario a formacéo de quérum
para deliberacdo de 50% mais um de todos os membros do CEP (maioria absoluta). Para tal a
instituicdo garante a dispensa das suas funcfes para atender as questdes relacionadas ao
CEP/ATITUS Educacéo, sendo realizadas em sala destinada ao CEP, quando presencialmente.
A presenca fisica dos membros do CEP serd controlada através de livro de presenca,
devidamentedatado e assinado por todos os participantes ao termino de cada reunido. Na forma
virtual, a presenca sera observada pela gravacdo das reunifes do Colegiado e pela assinatura
em ata. As atas serdo impressas ap0s as assinaturas E arquivadas juntamente ao local de
armazenamento dos documentos do CEP (arquivo do CEP).
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Art. 23. O membro do CEP que faltar a trés reunides ordinarias consecutivas, sem justificativa,
sera substituido por outro da mesma Unidade Académica.

Art. 24. O Representante dos usuarios que se ausentar de trés reunides ordinarias consecutivas,
sem justificativa, sera substituido por outro.

Art. 25. Nos casos de vacancia ou afastamento de membros pertencentes a IES sua substituicdo
sera ap0s a convocacdo do gestor da IES. Nos casos dos RPP sera solicitado ao Conselho
Municipal de Saude nova indicacao.

Art. 26. O CEP comunicaré & Conep as situacBes de vacancia ou afastamento de membros e
encaminhar as substituicOes efetivadas, justificando-as, conforme a Norma Operacional n°
001/13.

Art. 27. As reunides do CEP avaliardo os protocolos de pesquisa submetidos a apreciacdo ética
pelos pesquisadores, via Plataforma Brasil, e por temas relacionados ao funcionamento do
comité (assuntos gerais).

Art. 28. Os documentos administrativos do CEP serdo arquivados em arquivo especifico pelo
prazo de 5 anos (Res. CNS 466/12, item VII1.11).

Art. 29. Além da atividade de apreciacdo ética dos protocolos de pesquisa, 0 CEP possui carater
educativo, e fomentara a capacitacdo o debate das questdes éticas da ciéncia para a comunidade
académica e da sociedade em geral.

Art. 30. As informacdes qualitativas e quantitativas das reunides realizadas em ambiente
virtual, em conjunto as demais informacdes obrigatérias das atividades do CEP, serdo
adicionalmente informar nos relatérios semestrais de atividades do CEP.

Paragrafo Unico. A presidéncia institucional da ATITUS EDUCACAO provera a
infraestrutura administrativa (localizacéo fisica) necessaria as atividades do CEP, incluindoum
funcionario administrativo exclusivo, de acordo com a Resolucdo 706/23, do Conselho
Nacional da Saude. O atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores, ocorrera nas
dependéncias da ATITUS Educacdo, situado na Rua Senador Pinheiro n® 304, bairro Rodrigues,

CEP 99070-220, 40 andar do Bloco B. O atendimento sera realizado por telefone (54)3045-
9053 e por e-mail: cep@atitus.edu.br. Tendo atendimento presencial nas tercas-feiras, das 08:30
as 11:30 horas enas quintas-feiras das 13:30 as 17:00 horas.

Capitulo VI - DO ENCAMINHAMENTO E AVALIACAO DO PROTOCOLO DE
PESQUISA AO CEP

Art. 31. O CEP recebera continuamente os protocolos de pesquisa.

Art. 32. Os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos ou dados derivados (por
exemplo, prontuarios) serdo analisados pelo CEP, conforme citado na resolugdo CNS 466/2012.

Art. 33. A elaboragéo do protocolo de pesquisa com seres humanos, especialmente no que diz
respeito aos aspectos éticos, devera observar, minimamente, o disposto na resolucdo CNS
466/2012.
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Art. 34. Ao submeter o protocolo de pesquisa para analise do CEP, o pesquisador tacitamente
estd concordando com as prerrogativas da resolucdo CNS 466/2012, sendo unica e
exclusivamente responsavel por eventuais situacfes decorrentes da pesquisa.

Art. 35. O protocolo de pesquisa consiste no preenchimento dos campos préprios da Plataforma
Brasil, conforme o tipo de pesquisa, bem como os documentos anexados.

Art. 36. Os documentos minimos e necessarios para a avaliacdo do protocolo de pesquisa estdo
listados na resolucdo CNS 466/2012.

Art. 37. Ao receber o protocolo de pesquisa inserido na Plataforma Brasil, a coordenacao do
CEP efetuara andlise inicial da documentacdo, num prazo de 10 dias e, havendo aprovacdo
formal inicial,0 mesmo sera submetido a avaliagdo de um dos membros do CEP para relatério
e, posteriormente, aapreciacdo do colegiado do CEP.

8§ 1. Na aprovacdo formal inicial do protocolo de pesquisa constard, minimamente:

I. Conferéncia de documentos indispensaveis inseridos na Plataforma Brasil, de acordo
com o tipode pesquisa;

II. Atualidade e adequacdo do cronograma da pesquisa.

§ 2. A justificativa da atualidade e adequacdo do cronograma como critério de inclusdo ou
rejeicdo do protocolo de pesquisa esta embasada na se¢do XI.2 da resolugdo CNS466/2012.

Art. 38. Estando a documentacao conforme e o cronograma de pesquisa atualizado, o protocolo
de pesquisa sera apreciado pelo colegiado do CEP.

Art. 39. A distribuicdo dos protocolos de pesquisa para avaliacdo serd realizada pelo
Coordenador doCEP.

Art. 40. Os protocolos de pesquisa recebidos serdo avaliados por um membro do colegiado do
CEP (relator), que redigira parecer consubstanciado conforme modelo da Plataforma Brasil. Os
pareceresserdo redigidos considerando o respeito pela dignidade humana e pela especial
protecdo devida aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos, sob a
otica do individuo e das coletividades, referenciais da bioética, tais como, autonomia, ndo
maleficéncia, beneficéncia, justicae equidade, dentre outros, e visa a assegurar os direitos e
deveres que dizem respeito aos participantesda pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado,
conforme a resolucdo 466/12.

I - Os pareceres considerardo o participante da pesquisa como o individuo que, de forma
esclarecida e voluntaria, ou sob o esclarecimento e autorizacdo de seu(s) responsavel(eis)
legal(is), aceita ser pesquisado. A participacao do individuo devera ser de forma gratuita, sendo
somente possivel o ressarcimento e jamais o ganho financeiro dos participantes envolvidos.

Il — Os pareceres serdo redigidos garantindo e assegurando os direitos e deveres dos
participantes dapesquisa e da comunidade cientifica na realizacdo de projetos envolvendo seres
humanos.

111 — Os membros terdo prazo maximo para emissdo do parecer de trinta (30) dias a partir da
aceitacdona integralidade dos documentos do protocolo.

Art. 41. O parecer do relator sera apresentado para o colegiado do CEP, que no momento,
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questionarao relator, apreciara o parecer e tiraraduvidas.

Art. 42. Ap6s esclarecidas as duvidas, o protocolo de pesquisa sera avaliado pelo colegiado do
CEP,que se pronunciara sobre o parecer.

Art.43. Apos aavaliacdo dos protocolos de pesquisa, 0 CEP se pronunciara via Plataforma Brasil
sobreos pareceres.

Art. 44. Os pareceres serdo disponibilizados ao pesquisador via Plataforma Brasil. O prazo para
emissdo do parecer inicial pelo CEP é de 30 (trinta) dias a partir da aceitacdo na integralidade
dos documentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada em até 10 (dez)
dias ap6sa submissao, totalizando 40 (quarenta) dias.

Art. 45. Da deliberacdo ética: a analise do protocolo de pesquisa culminara com sua
classificacdo como uma das seguintes categorias, conforme o caso:

I - Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado paraexecucao.

II - Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de corre¢do, hipdtese em que serdo
solicitadas alterac6es ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja
a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver
completamente atendida. A pendéncia ou ndo aprovacdo do protocolo de pesquisa sera
apresentada ao pesquisador através da Plataforma Brasil, devidamente explicitada.

§ Caso o parecer seja de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de 30 (trinta) dias, contados a
partir de sua emisséo, para supri-la.

III N&o Aprovado: quando a decisdo considera que 0s Gbices éticos do protocolo séo de
talgravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”.

IV - Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 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 solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética.
Neste Caso, 0 protocol é considerado encerrado.

Art. 46. O acompanhamento dos projetos de pesquisa se dard mediante apresentacédo, por parte
do pesquisador, de relatdrio de atividades desenvolvidas.

Art. 47. O CEP tem a liberdade de solicitar, a qualquer momento, informacgdes dos
pesquisadores sobre o andamento das pesquisas.

Art. 48. Eventuais modificacbes ou emendas ao protocolo de pesquisa devem ser apresentadas
ao CEP de forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas
justificativas.Paragrafo unico. Havendo apresentacdo de modificacdes ou emendas, estas serdo
apreciadas por umrelator e submetidas a avaliacdo do colegiado do CEP.

Art. 49. O projeto e considerado encerrado quando é finalizado ap6s cumpridas todas as etapas
previstas.

Art. 50. Em quaisquer dos casos dos artigos 37, 38 ou 39 desta resolugéo, solicita-se ao
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pesquisadorque informe ao CEP mediante insercdo de documento na Plataforma Brasil.

Art. 51. O Sistema CEP/CONEP deve manter, sob sua guarda e responsabilidade, os protocolos
de pesquisa e demais documentos, inclusive digitalizados, pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos
a contar do encerramento do protocolo. Decorrido este tempo, o CEP deverd avaliar os
documentos com vistasa sua destinacéo final, de acordo com a legislacéo vigente.

Paragrafo Unico. No relatorio, aléem dos dados da investigacdo, deverdo constar eventuais
problemaséticos surgidos na pesquisa, bem como a conducdo realizada para sanar estas
questdes.

Art. 52. O conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos tramitados
no Sistema CEP/CONEP ¢ de ordem estritamente sigilosa; suas reunides serdo sempre fechadas
ao publico. Os membros do CEP e da CONEP e todos os funcionarios que terdo acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por
declaragéo escrita, sob pena de responsabilidade.

Art. 53. E vedado aos membros exercer atividades nas quais interesses privados possam
comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no
sistema CEP/Conep.

Art. 54. O CEP ATITUS Educagdo se torna corresponsavel por garantir protecdo aos
participantes de pesquisados projetos analisados, deliberados e por este comité, aprovados.

Capitulo VII - DISPOSICOES GERAIS

Art. 55. Os casos omissos neste regulamento serdo decididos pelo colegiado do CEP.
Art. 56. Em caso de Greve Institucional:

I - O CEP informara a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas
(como, por exemplo, comissGes de pos-graduacgdo, centro de pesquisa clinica, pro-reitoria de
pesquisa) interrup¢do temporaria da tramitacdo de projetos de pesquisa e demais documentos
competentes a apreciacdo ética por este comité, sendo que esta permanecera totalmente
paralisada pelo tempo que perdurar a greve. O CEP informara ao CONEP de forma imediata
via e-mail (conep.cep@saude.gov.br) quando da ocorréncia de tal situacéo.

Il — O CEP informara aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracgéo
estimadoda greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que permanegam assistidos
em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo da
greve.

11 - Quanto aos projetos de carater académico, como TCC, Dissertacdes de mestrado e Teses
de doutorado, a instituicdo devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a
situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliacdo etica do CEP institucional; e informar a
CONEP quais as providéncias que serdo adotadas para a regularizar a sua atuacdo quanto a
tramitacdo de protocolos para apreciacéo ética, apos o periodo de paralisacao.

Art. 57. Em caso de Recesso Institucional:
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I — O CEP informard, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacdo por via
eletronica,a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracdo do recesso; e aos
participantes de pesquisae seus representantes, relacionadas, apreciadas e deliberadas por este
comité o periodo exato de duracdo do recesso e as formas de contato com o CEP e a CONEP, de
modo que permanecam assistidosem casos de dividas sobre a eticidade, assim como a
disponibilidade frente a apresentacao de dendncias durante todo o periodo do recesso.

Art. 58. Ao receberem denuncias ou perceberem situacdes de infragdes éticas, sobretudo as que
impliqguem em riscos aos participantes de pesquisa, 0s membros que compde o CEP deverédo
comunicaros fatos as instancias competentes para averiguacgao e, quando couber, ao Ministério
Publico.

Art. 59. Este regimento podera ser modificado a qualquer momento por deliberacdo votada e
aprovadapor 2/3 dos membros do Colegiado e homologacgéo posterior da direcdo da instituicéo.

Art. 60. Esta Regimento entra em vigor na data de sua publicacéo.

Passo. Fundo, 21 junho de 2023.



