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Capitulo | - DA NATUREZA E FINALIDADE DO CEP- IPUB/UFRJ

Artigo 1 - O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Psiquiatria da
Universidade Federal do Rio de Janeiro (CEP-IPUB/UFRJ) foi criado em 28 de
janeiro de 1987 por ato do Conselho Superior do Instituto de Psiquiatria da
UFRJ, norteado pelo Decreto n® 93933 de 14 de janeiro de 1987.

Por ser o Primeiro Comité de Etica em Pesquisa do Brasil, 0 Ato de sua criacio
contou com a presenca da Comissdo Nacional de Saude, representada pelos
llustres doutores Euclides de Jesus Zerbine, E. A. Carlini e Solange Napo.

Em 18 de marco de 1997, o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de
Psiquiatria da UFRJ foi recadastrado pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa - CONEP, publicado no Boletim Oficial da UFRJ, em cumprimento ao
disposto na Resolucdo 196/96, do Conselho Nacional de Saude (CNS), do
Ministério da Saude, atualmente substituida pela Resolucéo 466/12.

Artigo 2 - O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Psiquiatria da
Universidade Federal do Rio de Janeiro (CEP-IPUB/UFRJ) desempenha sua
atividade, conduzido por este Regimento Interno. Este esta adequado as
legislacBes vigentes no ambito da pesquisa, do Conselho Nacional de Saude e
as Normas e Regulamentos atualmente em vigor.

Artigo 3 — O disposto nesse Regimento contempla os pressupostos referentes
as Resolucdes CNS n° 466/12, n°® 510/16, n°® 240/97 e n° 370/07, bem como a
Norma Operacional n°® 001/13 e todo o seu arcabouco legal apresentado pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), primando pela ética em
pesquisa e respeito a dignidade humana.
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Artigo 4 - O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Psiquiatria da
Universidade Federal do Rio de Janeiro (CEP-IPUB/UFRJ) é um colegiado
interdisciplinar e independente com "munus publico", de carater consultivo,
deliberativo e educativo, instituido para proteger os interesses dos participantes
da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

Artigo 5 — Ao Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Psiquiatria da
Universidade Federal do Rio de Janeiro (CEP-IPUB/UFRJ) cabe, a partir da
estrutura legal apresentada pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), salvaguardar a integridade do participante de pesquisa, no que
tange ao seu direito de, efetivamente contribuir para o avango cientifico, sem
prejuizos a sua inteireza ética, fisica, legal, moral, financeira, publica,
relacional, cultural, juridica, social, mental, espiritual e de quaisquer
apresentacoes.

Artigo 6 — A comunidade cientifica amparara a certeza de que as avaliacdes
emitidas pelo Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Psiquiatria da
Universidade Federal do Rio de Janeiro (CEP-IPUB/UFRJ) sustentam-se em
sélidas bases éticas, bioéticas e legais, no que tange as pesquisas envolvendo
seres humanos.

CAPITULO Il - DAS ATRIBUICOES DO CEP- IPUB/UFRJ

Artigo 7 - As atribuicbes do Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de
Psiquiatria da Universidade Federal do Rio de Janeiro (CEP-IPUB/UFRJ) estéo
definidas pelas Resolu¢des 466/12, inciso VII, 13 e 510/16 do CNS e referem-
se a:

Paragrafo 1. Receber os protocolos de pesquisa e avaliar os aspectos éticos
apresentados a construcdo da proposta de investigacdo, emitindo, apdés
discussdo em reunido colegiada, o parecer consubstanciado acerca dos
mesmos.

Em acordo a Resolucdo 466/12, inciso VI, o protocolo de pesquisa a ser
submetido & revisdo ética, somente sera apreciado pelo Comité de Etica IPUB-
UFRJ, se for apresentada toda documentacdo solicitada pelo Sistema
CEP/CONEP, considerando a natureza e as especificidades de cada pesquisa.
A Plataforma Brasil é o sistema oficial de lancamento de pesquisas para

analise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP.
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Pardgrafo 2: Nenhum anexo, adendo ou qualquer outra documentacdo
referente ao protocolo de pesquisa em andlise, ser4 entregue ao CEP (IPUB-
UFRJ), por via direta e pessoal, posto que toda a tramitacdo documentalocorre
através de postagem eletrdnica, via Plataforma Brasil.

Paragrafo 3: Cabe ao CEP-IPUB/UFRJ, divulgar, no &mbito comunitério e
institucional (docentes, discentes, funcionarios, participantes da pesquisa e
populagéo), as normas concernentes a ética em pesquisa envolvendo seres
humanos.

Paragrafo 4: Cabe ao CEP-IPUB/UFRJ, manter a guarda confidencial, em
arquivo digital, de todos os dados obtidos na execucdo de pesquisa e
arquivamento de todos os documentos entregues ou gerados, por um periodo
de cinco (05) anos, ap0s 0 encerramento da pesquisa.

Paragrafo 5: Acompanhar a execucdo dos projetos de pesquisa atraves da
solicitacdo de relatorios periodico e final, aos pesquisadores. Estes devem ser
enviados ao CEP-IPUB/UFRJ através do sistema Plataforma Brasil.

Paragrafo 6: Fornecer informacdes aos participantes, familiares e/ou
responsaveis legais, a respeito dos aspectos inerentes a pesquisa em tela,
direitos e quaisquer informacdes solicitadas pertinentes ao curso do projeto.

Paragrafo 7: Permitir canal de comunicacdo com a comunidade geral,
acatando dendncias de ma pratica de pesquisa, instaurando e solicitando
encaminhamento de sindicancia de apuracdo a Direcdo Geral do instituto, bem
como a CONEP.

Paragrafo 8: Comunicar-se de forma regular com a CONEP/CNS/MS,
referindo ciéncia as comunicacdes e divulgando-as ao colegiado, aos
pesquisadores e a comunidade.

Paragrafo 9: Fazer cumprir e zelar pelas demais atribuicbes do CEP-
IPUB/UFRJ descritas na Resolucdo CNS 466/12.

Artigo 8 — No que se refere ao processo avaliativo dos protocolos de pesquisa,
cabe ao Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Psiquiatria da
Universidade Federal do Rio de Janeiro:



Instituto de Psiquiatria

Universidade Federal do Rio de Janeiro

Comité de Etica em Pesquisa

Paragrafo 1: Emitir parecer consubstanciado objetivo e detalhado, com a
decisdo do colegiado, apés analise do protocolo de pesquisa envolvendo seres
humanos, de acordo com as Resolugdes n° 466/2012 e 510/16 do CNS,
garantindo, a protecéo dos participantes de pesquisa do Brasil, de acordo com
as referéncias basicas da Bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia
e justica.

Paragrafo 2: De acordo com o contido nas Resolug¢des n°® 466/12 e 510/16 do
CNS, complementadas pela Norma Operacional n°® 001/13, a emissao do
parecer consubstanciado se dara no prazo de no maximo trinta (30) dias, a
partir da aceitacdo dos documentos do protocolo, cuja checagem documental
devera ser realizada em até 10 dias apds a submisséo, totalizando quarenta
(40) dias. O parecer do relator, referente ao projeto, devera ser enviado para o
Comité de Etica em Pesquisa através da Plataforma Brasil.

Paragrafo 3: Uma vez emitido parecer consubstanciado, pelo CEP-
IPUB/UFRJ, sob o status de pendéncia, cabe ao mesmo, informar ao
pesquisador, via Plataforma Brasil, que este, deve apresentar suas respostas
ao CEP em até trinta (30) dias, a contar da data de emissdo do parecer, a fim
de ser novamente avaliado, o seu protocolo de pesquisa.

Paragrafo 4: Ao recebermos denuncias ou detectarmos infracfes éticas,
sobretudo, as que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos
elencados, deverdo ser imediatamente comunicados as instancias
competentes para averiguacdo (direcdo institucional, sindicancia pelo CEP-
IPUB/UFRJ, CONEP/CNS/MS) e, quando couber, apds avaliacdo dos 6rgaos
anteriormente citados, ao Ministério Publico, sucessivamente.

Artigo 9 — Realizar, sob a anuéncia da CONEP, programas de capacitacdo dos
membros colegiados, bem como da comunidade académica e promocdo da
educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer
a Norma Operacional n°® 001/13, de maneira continuada, devolvendo os
resultados ao sistema CEP’s/CONEP.

Artigo 10 - Ao coordenador, e em sua auséncia, ao vice-coordenador,
incumbe dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP e,
especificamente:

Paradgrafo 1: Representar o CEP-IPUB/UFRJ em suas relagbes internas e
externas.
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Paragrafo 2: Convocar e presidir as reunides ordinérias e extraordinarias e
pronunciando-se acerca das questOes relativas aos projetos de pesquisa em
andamento no CEP-IPUB/UFRJ.

Paragrafo 3: Nos casos de manifesta urgéncia, elaborar parecer decorrentes
das deliberacdes do Comité ad referendum.

Paragrafo 4: Convidar consultor ad hoc, profissionais pertencentes ou ndo a
instituicdo, com a finalidade de aprovisionar subsidios técnicos em situacdes
nas quais o CEP-IPUB/UFRJ néo possuir, em seu quadro, membros com
expertise numa determinada area de conhecimento.

Paragrafo Unico - No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades
e coletividades, convidaremos um representante, como membro consultor “ad
hoc” do CEP-IPUB/UFRJ, para participar da analise do projeto. Nas pesquisas
em populacdo indigena devera participar um consultor familiarizado com os
costumes e tradicbes da comunidade.

Paragrafo 5: Encaminhar semestralmente a CONEP/CNS/MS, a relacdo dos
projetos de pesquisa analisados, enquadrados das categorias (Aprovado, Com
pendéncia, Nao aprovado, Arquivado, Suspenso e Retirado).

Paragrafo 6: Manter sigilo acerca de todo o acervo documental que estiver sob
sua responsabilidade avaliativa.

Paragrafo 7: Planejar e executar com programas de capacitacdo em pesquisa
com seres humanos e em preceitos da ética aos membros colegiados do CEP-
IPUB/UFRJ e a comunidade académica da instituicdo, conforme os critérios
éticos constantes na Norma Operacional n° 001/2013.

Artigo 11 - Aos Membros Colegiados do CEP-IPUB/UFRJ, incumbe:

Paragrafo 1: Elaborar parecer, no prazo de trinta (30) dias, sobre os protocolos
de atribuido pelo coordenador, em sessao colegiada.

Paragrafo 2: Relatar o contetdo referente ao projeto de pesquisa sob sua
avaliacdo, emitindo parecer consubstanciado, para apreciacao coletiva.

Paradgrafo 3: Desempenhar atribuicdes que lhes forem designadas pelo
coordenador.
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Paragrafo 4: Participar das reunibes colegiadas, ordinarias, extraordinarias,
capacitacfes e outras tipologias. Justificar auséncias com até 24 horas de
antecedéncia, ao coordenador.

Paragrafo 5: Manter sigilo acerca de todo o acervo documental que estiver sob
sua responsabilidade avaliativa.

Paragrafo 6: Auséncias néo justificadas por mais de trés meses, acarretara em
suspensao imediata do membro colegiado de suas atividades no CEP-
IPUB/UFRJ.

Paragrafo Unico: Os membros dos CEP ndo poderdo ser remunerados no
desempenho de sua tarefa, podendo apenas receber ressarcimento de
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao.

E imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no
CEP-IPUB/UFRJ, de outras obrigacbes na instituicdo, dado o carater de
relevancia publica da funcao.

Artigo 12 — Ao secretario executivo do CEP-IPUB/UFRJ, cabe:

Paragrafo Unico: Assistir as reunibes, Preparar o expediente do CEP-
IPUB/UFRJ, Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos
processos que devam ser examinados nas reunides do Comité, Registrar e
assinar as atas das sessoes, rubricando-as e arquivando-as, Providenciar a
convocacédo das sessdes ordinarias e extraordinarias, Distribuir aos integrantes
do CEP-IPUB/UFRJ, a pauta das reunides.

CAPITULO lIl - DA COMPOSICAO DO CEP-IPUB/UFRJ

Artigo 13 — A composicdo do Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de
Psiquiatria da Universidade Federal do Rio de Janeiro (CEP-IPUB/UFRJ) é
norteada pelas recomendacfes da Resolucdo CNS 466/12, inciso VII. 5, 6 e 7
e tem as seguintes representacoes:

Paragrafo Unico - Docentes do Instituto de Psiquiatria, Departamento de
Psiquiatria e Medicina Legal da Universidade Federal do Rio de Janeiro, Corpo
Técnico-Administrativo  Especializado do IPUB/UFRJ, Discentes do
IPUB/UFRJ, profissionais das ciéncias da saude, sociais, exatas e humanas,



Instituto de Psiquiatria

Universidade Federal do Rio de Janeiro

Comité de Etica em Pesquisa

representantes dos participantes de pesquisa do Instituto de Psiquiatria -
IPUB/UFRJ (pertencentes a féruns ou conselhos de entidades representativas
de usuérios de e/ou portadores de patologias e deficiéncias, devidamente
informadas as suas indicacfes, ao Conselho Municipal de Saude).

Artigo 14 — De acordo com o preconizado em NO n° 001/13 é um colegiado
interdisciplinar e independente com "muanus publico”, de carater consultivo,
deliberativo e educativo, composto por diferentes categorias profissionais e
gualificacbes técnicas e académicas, porém, todos possuem afinidade a
apreciacao bioética e avaliativa de pesquisa, comprometendo-se a capacitacao
regular. Composto por vinte e cinco (25) membros de sexos diferentes, com
experiéncia em desenvolvimento de pesquisa.

Além deste grupo, o CEP conta com a atuacédo de quatro (04) representantes
de participantes de pesquisa que possuem capacitacdo para analise dos
protocolos de pesquisa e que detém, em todas as deiberacdes, voto igualitario
dentro do colegiado.

Todos assumem a posicdo de colegiado efetivo, ndo havendo elementos
suplentes.

CAPITULO IV — DA FORMACAO DO COLEGIADO CEP-IPUB/UFRJ

Artigo 15 - Em cumprimento a Resolug¢do 466/12, Capitulo VII, item 6, os
membros CEP-IPUB/UFRJ, ndo serdo remunerados.

Artigo 16 - O CEP-IPUB/UFRJ tera um (01) coordenador eleito pelo Colegiado
do CEP, de modo a preservar a autonomia do Comité no desenvolvimento de
suas atividades. O vice- coordenador CEP-IPUB/UFRJ é indicado pelo
coordenador e apreciado pelo colegiado. O secretario é designado pela direcao
geral institucional, desenvolvendo atividade exclusiva no Comité de Etica em
Pesquisa. Os membros representantes de Usuarios serdo indicados pela
Associacdo de Usuarios, “A Voz dos Usuarios”, pelos Conselhos Municipal e/ou
Estadual de Saude.

Artigo 17 - O mandato dos membros colegiados do CEP-IPUB-UFRJ, incluindo
o coordenador e vice-coordenador, tera a duracdo de trés (03) anos, devendo
ser renovado apos este periodo, sendo permitida a reconducdo de acordo com
a Resolucéo 370/07.
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CAPITULO V - DO MANDATO EXERCICO DO COLEGIADO CEP-

IPUB/UFRJ

Artigo 18 — A duracdo do exercicio do colegiado (inclusive dos cargos de
coordenacao e vice-coordenacdo) sera de trés (03) anos, sendo permitida a
reconducao.

Artigo 19 — A renovacdo do colegiado do CEP IPUB/UFRJ ocorrera
trianualmente, sendo permitida a reconducéo, tanto do coordenador, do vice-
coordenador, bem como dos membros. O desligamento podera ocorrer por
transgressdes ao Regimento, falha na assiduidade, desvios éticos ou ainda
por expressao voluntaria de desligamento.

Paragrafo Unico — A renovacao se da por expressao volentaria em continuar
no exercicio das funcdes e esta intencdo sera apreciada e votada pelo
colegiado CEP IPUB-UFRJ.

Artigo 20 - Todos os membros admitidos devem ser submetidos a um
treinamento prévio ao exercicio de suas funcdes junto ao CEP-IPUB/UFRJ. A
obrigacdo de prover este treinamento € do CEP-IPUB/UFRJ, assim como a
determinacao das formas mais adequadas para efetua-lo.

Artigo 21 - Em necessidade de afastamento, o membro colegiado devera
comunicar a Coordenadoria do CEP, solicitacdo e temporalidade de
afastamento.
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CAPITULO VI- DA ORGANIZACAO DO CEP-IPUB/UFRJ

Artigo 22 - O CEP-IPUB/UFRJ sera dirigido pelo coordenador (a), pelo vice-
coordenador e contard com um secretario (a) executivo (a). Para a execucédo
dos trabalhos da secretaria do CEP-IPUB/UFRJ, a Direcdo do IPUB/UFRJ
indicard o (a) secretario administrativo (a) que cuidara do tramite dos
processos, servicos de arquivo e sigilo e informacfes gerais, bem como
provera infraestrutura fisica necessaria para a realizacdo das atividades do
CEP-IPUB/UFRJ.

Artigo 23 - Os protocolos de pesquisa, que envolverem pesquisa em seres
humanos, serdo encaminhados a (0) Coordenador (a) do CEP- IPUB/UFRJ,
gue designara um relator para emisséo do parecer, apos discussdo do mesmo,
em reunido de colegiado.

Artigo 24 — Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, deliberando o
parecer consubstanciado, o CEP-IPUB/UFRJ, se torna corresponsavel por
garantir a protecao dos participantes de pesquisa.

Artigo 25 - Compete ao coordenador (a) do CEP-IPUB/UFRJ convocar e
presidir as reunides ordinarias e extraordinarias, receber e distribuir os
protocolos de pesquisa, para avaliacdo do colegiado, assinar os documentos
emitidos pelo CEP ou designar ao seu vice-coordenador, distribuir
equitativamente, os protocolos, aos relatores, notificar prazos, emitir e informar
0 parecer da comissao ao interessado via Plataforma Brasil.

Artigo 26 - Compete ainda ao coordenador do CEP, bem como a secretario
executivo, apresentar-se em expediente, para atender demandas dos
pesquisadores que tenham correlacdo com os resultados das avaliacbes e
emissdo de parecer consubstanciado, apos andlise de seu projeto.

Artigo 27 - O CEP-IPUB/UFRJ esta instalado nas dependéncias do Instituto de
Psiquiatria da Universidade Federal do Rio de Janeiro, que conta com a
infraestrutura fisica e de recursos humanos necessarios para seu
funcionamento, situado a Avenida Venceslau Bras, 71 fundos, 2° andar- sala
04-hall direito- corredor 02- Botafogo - Rio de Janeiro, Brasil.

Artigo 28- O CEP-IPUB/UFRJ funciona diariamente, de segunda a sexta e
atende presencialmente, entre as 08 e 15 horas. Atende através do email
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comite.etica@ipub.ufri.br e também, de segunda a sexta, entre as 08 e 15
horas, através do telefone +55 21 39380500 ramal 237.

CAPITULO VII- DAS REUNIOES DO CEP-IPUB/UFRJ

Artigo 29 - O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Rio de
Janeiro (CEP-IPUB/UFRJ) funcionara e deliberara com a formacgdo de quérum,
0 qual devera ser de 50% mais um de todos os membros do CEP (maioria
absoluta).

Artigo 30 - Como registro de presenca, a reunido mensal colegiada, o
secretario executivo encaminha aviso-lembrete, através do email
comite.etica@ipub.ufri.br ao coletivo, solicitando acusa de recebimento e
justificativa de auséncias, com até 24 horas de antecedéncia.

Paragrafo 1 — O numero maximo de auséncias justificadas deve ocorrer com
até 24 horas de antecedéncia a reunido, por email, telefone ou
presencialmente, ndo excedendo ao quantitativo de 03 (trés) ao ano.

Paragrafo 2 — Auséncias nao justificadas ou justificadas superiores a 03 (trés)
ao ano acarretara no desigamento do membro colegiado e imediata
comunicacdo a CONEP.

Paragrafo 3 - Na data da reunido, no livro de ata, registramos presenca, por
assinatura de cada presente, inclusive de representante de usuarios e em
seguida, efetuamos registro, via Plataforma Brasil, da “ata e pauta” de reuniao
mensal colegiada, encaminhando ao sistema.

Paragrafo 4 - E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer
atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse
publico e a sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema
CEP/CONEP.

Artigo 31 - Cabe ao CEP IPUB-UFRJ comunicar a CONEP as situacdes de
vacancia ou de afastamento de membros e encaminhar as substituicoes
efetivadas, justificando-as.

Artigo 32 - As reunides do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal do Rio de Janeiro (CEP-IPUB/UFRJ) séo realizadas ordinariamente
uma vez a cada més e extraordinariamente quantas vezes forem necessarias,
através de calendario anual confeccionado previamente, sob a consulta de seu
colegiado.
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Artigo 33 — Na ocasido de ocorréncia de greve ou recesso institucional, cabe

ao CEP IPUB-UFRJ informar imediatamente a CONEP (através do
email conep.cep@saude.gov.br), antecipadamente.

Paragrafo 1 — Cabe ainda ao CEP IPUB-UFRJ, de acordo com a Carta Circular
n° 244/16, emitida pala CONEP, em caso de Greve Institucional, emitir
comunicado aos pesquisadores e as instancias institucionais correlatas
(coordenacao de ensino e poés-graduacdo, centros de pesquisa, secretaria
académica) quanto a situacdo, informando se havera ou nao, interrupcao
temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacdo permanecera

paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve.

Paragrafo 2 — Cabe ao CEP IPUB-UFRJ, na ocorréncia de Greve Institucional,
comunicar aos participantes de pesquisa e seus representantes, o tempo de
duracdo estimado da paralisacdo, bem como as formas de contato com a
CONEP e com o CEP, de modo que permanecam assistidos em casos de
duvidas acerca da eticidade e da apresentacdo de denuncia durante todo o
periodo da greve.

Paragrafo 3 - Em relacdo aos projetos de carater académico (TCC, dissertacao
de mestrado e tese de doutorado), a instituicdo devera adequar devidamente
os prazos dos alunos, de acordo com a situacao especifica dos cursos. Caso
haja atraso na avaliacao ética pelo CEP institucional, cabe ao CEP IPUB-UFRJ
informar a CONEP quais as providéncias a serem adotadas para regularizar a
sua atuacao quanto a tramitacao de protocolos, apds o periodo de paralisacao,
e de Recesso Institucional, informando, antecipadamente, por meio de ampla
divulgacao por via eletrbnica, a comunidade de pesquisadores, o periodo exato
de duracao do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes
o periodo exato de duracdo do recesso e as formas de contato com o CEP e
com a CONEP, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas
sobre a eticidade e a apresentacdo de denuncia durante todo o periodo.

Artigo 34 - As reunifes sao conduzidas pelo coordenador, assistenciadas pelo
secretario executivo. A ordem de pauta de reuniao colegiada consiste em:
emitir informes da CONEP para o CEP e vice-versa, da Dire¢cdo Geral
institucional para o CEP e vice-versa; justificar e apresentar as auséncias de
membros do CEP na sessdo; aprsentar, sob a relatoria do parecerista, 0s
projetos que serdo avaliados naquela sessao; discutir coletivamente acerca do
parecer emitido, incluindo a participacdo e voto dos representantes dos
participantes; delinear o status final das apreciagdes; distribuir os protocolos de
pesquisa recebidos entre os relatores, estipulando o prazo regimentar de 30
dias para avaliacdo; assinatura de Livro-Ata.

Artigo 35 - Compete ao Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal
do Rio de Janeiro (CEP-IPUB/UFRJ) divulgar a comunidade académica e geral,
o calendério anual de suas reunides.
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Artigo 36 - Cabe ao CEP-IPUB/UFRJ, no entanto, tornar publico, o fato de que

acordo com a Resolugdo CNS n° 466/12, o conteudo tratado durante o
procedimento de analise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP é
de ordem estritamente sigilosa e que as reunides do CEP serdo sempre
fechadas ao publico, o que garante o sigilo e confidencialidade da tramitacéo e
segurancas das avaliacdes de protocolos de pesquisa.

Artigo 37 — De acordo com a Resolucao 466/12, complementada pela Norma
Operacional 001/2013 e conforme este Regimento, em seu Artigo 7 (paragrafos
2 e 3), 0 parecer consubstanciado devera ser emitido em 30 dias, somando-se
a este, o prazo de 10 dias para checagem documental, totalizando 40 dias.
Uma vez emitido parecer consubstanciado, pelo CEP-IPUB/UFRJ, sob status
de pendéncia, cabe ao mesmo, informar ao pesquisador, via Plataforma Brasil,
gue este, deve apresentar suas respostas ao CEP em até trinta (30) dias, a
contar da data de emisséo do parecer, a fim de ser novamente avaliado, o seu
protocolo de pesquisa.
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CAPITULO VIl - DO PROTOCOLO DE PESQUISA E DO PARECER

Artigo 38 - Cabera ao pesquisador entregar ao Comité de Etica em Pesquisa
da Universidade Federal do Rio de Janeiro (CEP-IPUB/UFRJ), o protocolo
completo de sua pesquisa para avaliacdo. A documentacdo completa devera
ser encaminhada a avaliacdo do CEP-IPUB/UFRJ, por postagem eletrbnica,
através da ferramenta Plataforma Brasil, atendendo as deliberacdes da
Resolucdo CNS 466/12.

Artigo 39 - Protocolos incompletos ou fora das especificagbes do CEP-
IPUB/UFRJ ndo serdo recebidos pela secretaria, para avaliacdo. A
documentagcdo encaminhada (via Plataforma Brasil) sera analisada pelo
secretario/coordenador e uma vez em estado pendente, cabe ao CEP IPUB-
UFRJ, solicitar as correcdes ao pesquisador, via comunicacéo eletrbnica, pela
Plataforma Brasil.

Paragrafo Unico - Todo o didlogo entre o CEP-IPUB/UFRJ e os pesquisadores
ocorrera preferencialmente com o pesquisador responsavel, como identificado
na folha de rosto preenchida pelo pesquisador (via Plataforma Brasil).

Artigo 40 - Apds a checagem do protocolo de pesquisa pela secretaria, 0
mesmo sera numerado e designado para um relator, seja ele membro do
CEPIPUB/UFRJ, em sessdo colegiada. Este devera emitir um parecer de
acordo com o padrao vigente no CEPIPUB/UFRJ, apresentado em colegiado
para apreciacao.

Artigo 41 — O parecer sera entdo submetido a apreciacdo do Comité, em
reunido ordindria ou extraordinaria, recebera ou nao alteracdes, sera votado e
classificado em uma das seguintes categorias (dispostas na Resolucéo
466/2012 do Conselho Nacional de Saude Capitulo X, item X 3.5 e Norma
Operacional CNS n° 001/2013):
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Pardgrafo 1 - “Aprovado”™. Quando o protocolo encontra-se totalmente
adequado para execucao.

Paragrafo 2 - “Com pendéncia”: Quando a decisdo € pela necessidade de
correcao, hipétese em que serdo solicitadas alteracdes ou complementacdes
do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o
protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta nao estiver completamente
atendida.

Paragrafo 3 - “Nao Aprovado”. Quando a decisdo considera que os &bices
éticos do protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela
tramitacdo em “pendéncia”.

Paragrafo 4 - “Arquivado”: Quando o pesquisador descumprir 0 prazo para
enviar as respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer.

Paragrafo 5 - “Suspenso”: Quando a pesquisa aprovada, ja em andamento,
deve ser interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao
participante da pesquisa.

Paragrafo 6 - Retirado - Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacédo
do pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo,
antes de sua avaliacéo ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Paragrafo unico - Das decisbes de ndo aprovacao cabera recurso ao proprio
CEP e/ou a CONEP, no prazo de trinta (30) dias, sempre que algum fato novo
for apresentado para fundamentar a necessidade de uma nova analise. O CEP
podera se entender oportuno e conveniente, no curso da revisdo ética, solicitar
informacdes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das
guestdes, ficando suspenso o procedimento até a vinda dos elementos
solicitados.

Artigo 42 - As pesquisas referentes aos protocolos em avaliacdo no CEP-
IPUB/UFRJ s6 devem ser iniciadas ap0s a aprovacao destes.

Artigo 43- Cabe ao coordenador, subordinado ao disposto pela Resolucéo
CNS 466/12 e através da emissdao do parecer consubstanciado (no caso de
aprovacédo do protocolo de pesquisa), solicitar emisséo de relatérios parcial (ao
meio da investigacdo) e final de pesquisa (ao término desta), para
arquivamento pelo CEP-IPUB/UFRJ.
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Pardgrafo Unico — Excecdo serd feita em caso de morte ou doenca
incapacitante do pesquisador responsavel. Neste caso, a solicitacdo devera
conter a concordancia escrita de todos os demais pesquisadores registrados no
protocolo.

Artigo 44 - Protocolos enquadrados no grupo |, apés a aprovacdo no CEP-
IPUB/UFRJ, sé@o enviados a CONEP para andlise e a pesquisa s6 pode ser
iniciada apdés a aprovacdo deste oOrgdo. Protocolos do grupo Il séo
comunicados a CONEP para acompanhamento e a pesquisa pode ser iniciada
apos a aprovacao pelo CEP-IPUB/UFRJ. Eventualmente e a critério do CEP-
IPUB/UFRJ, protocolos dos grupos Il e lll podem ser enviados a CONEP para
analise.

Neste caso, a pesquisa soO deve iniciada apds a aprovacao daquele orgéao.

Artigo 45 - As respostas as solicitacfes e questdes do CEP-IPUB/UFRJ, bem
como todas as solicitacdes referentes ao protocolo em avaliacdo ou ja avaliado,
incluindo pedidos de inclusdo ou exclusdo de pesquisadores, mudancas de
titulo, extensdo, emenda, retirada do projeto e relatorios parcial/final de
pesquisa, sO serdo registradas se oriundas do pesquisador responsavel e por
escrito ou através dos sistemas informatizados estabelecidos pelo CEP-
IPUB/UFRJ/CONEP. As solicitacbes serdo avaliadas por um relator e
submetidas a avaliacdo do Comité.

CAPITULO IX - DISPOSICOES GERAIS

Artigo 46 — Apds a publicacdo dos resultados da pesquisa em sua forma
completa ou resumida, em revistas cientificas, congressos ou jornadas
cientificas ou ainda na forma de teses, 0 pesquisador devera enviar uma copia,
ou a referéncia bibliografica completa, para o CEP-IPUB/UFRJ para seu
arquivamento, que sera realizado por 5(cinco) anos, juntamente com os demais
itens exigidos no inciso VII.11 da Resolucdo CNS 466/12 do Ministério da
Saude.

Artigo 47 — E vedado ao CEP-IPUB/UFRJ, receber e analisar protocolos de
pesquisa que envolva amostra animal.

Artigo 48 — Sob as penas previstas em lei, os membros do CEP-IPUB/UFRJ se
obrigam a manter sigilo absoluto e estrito respeito a primazia da autoria das
idéias, hipoteses e propostas contidas em projetos de pesquisa a eles
submetidos.
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Paragrafo 1 - O membro do CEP-IPUB/UFRJ que infringir esta norma ou que,
por qualquer raz&o, incorrer em falta de ética profissional para com sua fungéo
neste cargo ou para com o pesquisador, deverd ser afastado do CEP-
IPUB/UFRJ imediatamente, ndo podendo voltar a ocupar o cargo novamente.

Paragrafo 2 - A denuncia de infracdo ou falta ética por parte dos membros do
CEPIPUB/UFRJ devera ser encaminhada por escrito ou por e-mail, ao
coordenador do CEP-IPUB/UFRJ, que a encaminhara ao Diretor do Instituto de
Psiquiatria da Universidade Federal do Rio de Janeiro para abertura de
Comisséao de Sindicancia, se necessario.

Artigo 49 — O presente regimento somente podera ser modificado em reuniéo
expressamente convocada para este proposito e cada alteracdo proposta
devera ser aprovada por maioria absoluta dos membros do CEP-IPUB/UFRJ e
posteriormente cada alteracdo devera sancionada pelo Diretor do Instituto de
Psiquiatria da Universidade Federal do Rio de Janeiro.

" Apresentado e aprovado na 92 Reunido Ordindria do Colegiado CEP-IPUB-UFRJ, realizada em 23 de
novembro de 2021. Apresentado a Direcdo Geral do Instituto de Psiquiatria da Universidade Federal do
Rio de Janeiro em 25 de novembro de 2021.

Documento assinado por quérum CEP IPUB UFRJ.
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