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PORTARIA GR n° 463/10, de 16 de marco de 2010

Dispde sobre o Comité de Etica em Pesquisa em
Seres Humanos da UFSCar

O Reitor da Universidade Federal de Sio Carlos, no uso de suas atribuigdes
legais e estatutarias.

CONSIDERANDO o Parecer do Conselho de Pesquisa n® 006/2010, de
25/02/2010,

RESOLVE:

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de Sio
Carlos, inserido na estrutura administrativa da Pro-Reitoria de Pds Graduagido e
Pesquisa, ¢ de instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa,
educativa, independente, vinculada a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) do Conselho Nacional de Saude (CNS).

Art. 2° - O CEP tem por finalidade cumprir e fazer cumprir as normas expedidas
pelo Conselho Nacional de Satde e demais normas correlatas, no que diz respeito aos
aspectos cticos das pesquisas envolvendo seres humanos nesta Instituicdo, sob a otica
do individuo e das coletividades, tendo como referenciais basicos da bioética:
autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e Jjustica, entre outros, e visa assegurar os
direitos e deveres que dizem respeito a comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e
ao Estado.

Art. 3° - O Comité serd composto por dezenove (19) membros, nomeados pelo
Pro-Reitor de Pesquisa, sendo assim constituido:

I - quatro docentes representando o Centro de Ciéncias Biologicas e da Saude:

IT - trés docentes representando o Centro de Educacio e Ciéncias Humanas;

ITT - um docente representando o Centro de Ciéncias Agrarias;

IV - dois docentes representando o Centro de Ciéncias Exatas e de Tecnologia;

V —um docente representando o Campus de Sorocaba;

VI - trés representantes da comunidade universitéria da UFSCar, sendo um
indicado pela Associagdo dos Docentes da UFSCar — ADUFSCAR, um indicado pelo
Sindicato dos Trabalhadores Técnico-Administrativos da UFSCar — SINTUFSCar e um
indicado pela Associagdio dos P6s-Graduandos da UFSCar — APG; e



VIl — cinco usudrios representando a sociedade civil, que tenha acdo
comprovada na politica de controle social, sendo um deles indicado pelo Conselho
Municipal de Saude de Sdo Carlos e os outros quatro por associagdes de portadores de
patologias ou usudrios de servicos de saude, ou entidade comprometida na defesa dos
direitos humanos.

Paragrafo 1°. Os docentes referidos nos incisos I, 11, I, 1V, serdo indicados
pelos Conselhos Interdepartamentais dos respectivos Centros, ndo devendo ultrapassar o
namero de um participante por Departamento ligado ao Centro.

Paragrafo 2°. — Poderd contar com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a
institui¢do com finalidade de fornecer subsidios técnicos e emitir pareceres em projetos
sob analise.

Art. 4° — O mandato dos membros do CEP serd de trés anos, permitida a
recondugao.

Art. 5° - Perdera o mandado o membro que:

[ — Faltar a trés reunides anuais consecutivas ou intercaladas, ndo justificadas em
até 24 horas, no periodo de 12 meses:

I = Descumprir as obrigagdes previstas no artigo 14 desta portaria.

§ 1°. A perda do mandato do membro, nos termos do inciso I1, deste artigo,
dependerd e notificacdo feita pela coordenacdo ou de deliberagdo do plenario do CEP.

§ 2°. O atraso superior a 30 minutos sera computado como falta.

Art. 6° - No prazo de quinze dias apos a nomeagdo de seus membros, o CEP
devera eleger, entre seus membros, o Coordenador, o0 Coordenador Adjunto e o
Coordenador Suplente.

Art. 7° - Os membros do CEP nio poderdo ser remunerados pelo desempenho
desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que, nos horarios de trabalho do Comité,
sejam dispensados das outras obrigacdes nas institui¢des as quais prestam servico.

Art. 8° - Os membros do CEP deverio ter total independéncia na tomada das
decisdes no exercicio das suas fungdes, mantendo sob carater confidencial as
informagoes recebidas.

Art. 9° - Os membros do CEP ndo deverio sofrer qualquer espécie de coacio ou
ameaga
por quem quer seja, devendo isentar-se de questdes financeiras e outras circunstancias
que gerem conflitos de interesse.

Art. 10 - Sdo atribui¢des do Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da
UFSCar:

I — Analisar e revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, que forem a ele submetidos, inclusive os multicéntricos, cabendo-lhe a
responsabilidade priméria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na
institui¢do, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntérios
participantes nas referidas pesquisas.



I - Emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta)
dias, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. A
revisao de cada protocolo culminard com seu enquadramento em uma das seguintes
categorias:

a) Aprovado e, nos casos previstos no capitulo VIII, item 4.c. da Resolucdo
196/96 do Conselho Nacional de Satde, encaminhando, com o devido parecer, para
apreciacdo pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/MS:

b) Com pendéncia, quando o Comité considera o protocolo aceitdvel, porém
identifica problemas no projeto ou no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), instrumento que viabiliza a autorizacdo dos sujeitos que irdo participar da
pesquisa, devendo expor claramente riscos e agoes para preveni-los e/ou soluciond-los.
A pendéncia deve ser atendida e sua resolucdo ¢ imprescindivel para execucdo da
pesquisa. Nesse caso, o parecer recomenda uma revisio especifica ou solicita uma
modificagdo, adequagdo ou informacdo relevante, que deverd ser adequadamente
atendida em até 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores:;

¢) Retirado, quando transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;

d) Nao aprovado.

[IT - Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficard a disposicdo das autoridades
sanitarias;

[V - Acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatdrios anuais
dos pesquisadores;

V - Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno
da ética na Ciéncia;

VI - Receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte dentuncias de
abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se
necessario, adequar o termo de consentimento. Considerar-se-4 como antiética a
pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP/UFSCar:

VII - Requerer instauracdo de sindicancia a diregdo da Instituicio em caso de
dentincias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas ¢, em havendo
comprovagao, comunicar 8 CONEP e, no que couber, a outras instancias;

VIII - Manter comunicagio regular e permanente com a CONEP.

Art. 11 - Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as
atividades do CEP e especificamente:

I = Organizar a pauta, instalar e presidir suas reunioes;

I - Suscitar o pronunciamento do CEP quanto as questdes relativas aos projetos
de pesquisa;

[T - Tomar parte nas discussdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate;

IV — Indicar membros para realizacio de estudos, levantamentos e emissio de
pareceres necessarios a consecucdo da finalidade do Comité, ouvido o plenario;

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

VI - Propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame da matéria,
ouvido o plendrio;

VII - Assinar os pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, dentincias ou
outras matérias pertinentes ao Comité, segundo as deliberagdes tomadas em reuniio:



VII - Emitir parecer ad referendum do Comité em matérias consideradas
urgentes, dando conhecimento aos membros para deliberagdo na reunido seguinte;

[X - Propor ao plendrio a elaboragdo de veiculos de comunicagao das atividades
do Comité, com objetivo de divulgagdo e educacio;

X — Encaminhar as deliberacdes do Comité:

XI - Receber as correspondéncias, projetos, dentincias ou outras matérias, dando
os devidos encaminhamentos:

XII - Elaborar relatério trimestral das atividades do Comité e enviar 3 CONEP;

XIII — Preparar, distribuir aos membros e manter em arquivo as atas das
reunioes;

XIV - Solicitar, documentalmente, ao Pro-Reitor de Pesquisa 0s meios
necessarios para o comité cumprir eficazmente normas editadas pela CONEP.

Art. 12 - Ao Coordenador Adjunto compete:

[ - Substituir o Coordenador nas suas faltas ou impedimentos;

II' - Prestar assessoramento ao Coordenador em matéria de competéncia do
Comité;

IIT - Manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em
analise;

IV - Organizar banco de dados, registro de deliberagdes, protocolo ¢ outros:

V — Auxiliar o Coordenador no encaminhamento das reunides do Comité,

Art. 13 - Ao Coordenador Suplente compete substituir o Coordenador Adjunto
nas suas faltas e impedimentos.

Art. 14 - Aos membros do CEP compete:

[ - Emitir parecer consubstanciado dos protocolos encaminhados pela
coordenagdo do CEP para sua avaliagdo, no prazo de 10 (dez) dias consecutivos a partir
do recebimento do projeto;

IT - Comparecer e participar das reunides do Comité, relatar projetos de pesquisa,
proferir voto, manifestar-se a respeito das matérias em discussio, cujo horario e local
deverdo ser previamente comunicados pela secretaria;

IIT - Requerer votacdo de matérias em regime de urgéncia;
IV - Apresentar proposi¢es sobre as questdes atinentes ao Comité;
V - Desempenhar atribui¢des que lhes forem conferidas;

VI - Manter o sigilo das informagdes referentes aos processos apreciados e
outras matérias consideradas sigilosas pelo plenario.

Pardgrafo unico. No parecer de que trata o inciso I, deste artigo, os pareceristas
deverdo atender as exigéncias da Resolugdo 196/96, no que versa a emissio de parecer
consubstanciado.

Art. 15 - O CEP reunir-se-4 ordinariamente uma vey por més no periodo de
fevereiro a dezembro e extraordinariamente por convocagao do plenario da CONEP, ex
oficio, ou por solicitagdo do seu Coordenador ou em decorréncia de requerimento de
mais da metade dos seus membros.



Art. 16 - As reunides iniciar-se-d0 com a presenca de mais da metade do
colegiado para deliberar e/ou aprovar protocolos de pesquisa.

Art. 17 - As reunides serdo abertas ao publico, admitindo-se a presenca de
observadores, exceto quando da anélise (relatorio, debates e votacdo) de projetos de
pesquisa encaminhados ao CEP ¢ de denincias ou situagdes que o CEP considere
confidenciais ou sigilosas.

Art. 18 - As deliberagdes do CEP serdo tomadas em reunioes, por voto da
maioria dos membros presentes, salvo nos casos especiais previstos neste Regimento
Interno.

Art. 19 - As deliberacdes serdo consignadas em pareceres assinados pelo
Coordenador.

Art. 20 - A pauta serd preparada incluindo as matérias definidas na reuniao
anterior e com os protocolos de pesquisa apresentados para apreciacdo, em ordem
cronoldgica de chegada.

Art. 21 - Os projetos de pesquisa serdo apreciados por um relator ¢ um revisor. O
relatorio escrito do relator e as observagdes do revisor, quando for o caso, serio
apresentados para apreciagdo do plenério.

Art. 22 - A discussio serd iniciada pelo relatério e parecer do relator, seguidas
das observagdes do revisor quando for o caso. Depois deles, outros membros
voluntariamente poderdo apresentar seu ponto de vista.

Art. 23 - A apreciagdo de cada matéria resultard em uma das deliberagdes
previstas no artigo 10, inciso II, deste Regimento Interno.

Paragrafo anico - Esta deliberacdo sera transmitida ao pesquisador na forma de
um parecer, assinado pelo Coordenador.

Art. 24 - As respostas aos protocolos com pendéncias poderdo ser apreciadas
pelo Coordenador ou membro por ele designado, que, se atendidas as exigéncias, podera
aprova-los sem nova consulta ao plenério.

Art. 25 - Os relatores poderdo solicitar as diligéncias necessarias ao
esclarecimento da matéria proposta para analise.

Paragrafo tnico - Apds entrar em pauta, uma dada matéria devera ser
obrigatoriamente votada no prazo méximo de duas reunioes.

Art. 26 - O membro que nido se Julgar suficientemente esclarecido quanto a
matéria em exame, podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento
da discussdo ou da votagio, devendo oferecer parecer até a reunido seguinte.

Art. 27 - Sempre que julgar necessario o CEP poderd solicitar que determinadas
matérias em analise seja apreciada por um consultor ad hoc.



Art. 28 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicagdo da presente
portaria serdo resolvidos pelo CEP, reunido com a presenga de pelo menos 2/3 de seus
membros.

Art. 29 — Esta Portaria poderd ser alterada mediante proposta de 2/3 dos
membros do CEP, que apds aprovacdo seréd encaminhada ao Consclho de Pesquisa para
deliberagdo.

Art. 30 - Esta Portaria entra em vigor nesta data, revogando-se a Portaria GR n®.
321/06, de 20/02/2006 e demais disposi¢des em contrério.

Prof. Dr. Targino de Aratjo Filho
Reitor



