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CAPITULO |
NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1° - Constituido em 28 de fevereiro de 2008, Portaria n°® 002 Diretoria UNIVIX e Re-
gistrado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/CNS/MS/SIPAR) em 31
DE OUTUBRO DE 2008, o Comité de Etica em Pesquisa da MULTIVIX — Faculdade Bra-
sileira (CEP - MULTIVIX) é um colegiado interdisciplinar e independente, de carater con-
sultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos sujeitos da pes-
guisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos, constituido nos termos das Resolu¢gdées CNS n° 466/12, n°
240/97 e n°® 370/07, bem como a Norma Operacional n° 001/2013, que aprovou as novas
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas, envolvendo seres humanos.

8§ 1° - Ao CEP - MULTIVIX compete orientar, analisar, revisar, autorizar, acompa-
nhar e fiscalizar a realizacdo das pesquisas que envolvem, direta ou indiretamente,
seres humanos, com base em principios éticos, desempenhando papel consultivo e
educativo na reflexdo em torno da ética na Ciéncia.

§ 2° Os membros do CEP — MULTIVIX responderé&o pelos atos praticados no exer-
cicio de suas correspondentes funcdes, mantendo sob caréater confidencial as in-
formacdes recebidas.

§ 3° O CEP — MULTIVIX néo avalia projetos de pesquisa com animais.
CAPITULO Il
DA COMPOSICAO E DA SEDE

Art. 2° - O CEP - MULTIVIX tera sua composi¢cao multiprofissional e transdisciplinar, com
pessoas de ambos 0s sexos, indicados pela Direcdo, com no minimo de 50%de docentes
da MULTIVIX - VITORIA, sendo profissionais das Areas de Saude, Ciéncias Sociais, Exa-
tas e Humanas, além de um representante dos usuarios. Podera contar com consultores
“ad hoc”, pessoas pertencentes ou nao as Instituicbes, com a finalidade de fornecer sub-
sidios técnicos.

Art. 3° - A duracdo do mandato sera de 3 anos, sendo permitida a reconducéo.

Art. 4° - Sera dispensado, automaticamente, o membro que, sem comunicacao prévia,
deixar de comparecer a quatro reunides consecutivas ou a seis intercaladas sem justifica-
tiva plausivel, durante um ano.

Paragrafo Unico. Na hipétese deste artigo, havera nova indicacéo de membro pelos pa-
res, respeitados os requisitos do artigo 2°.

Art. 5° - O CEP terd um Coordenador eleito entre os seus membros com mandato igual
aos dos membros do Comité, podendo ser reconduzidos.

Art. 6° - O Comité tera sede nas dependéncias da Faculdade Brasileira — MULTIVIX - VI-
TORIA e usufruird de sua infra-estrutura administrativa.
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Art. 7° - O horario de atendimento ao publico do Comité de Etica em Pesquisa da MULTI-
VIX — VITORIA serd& das 9h as 18h ou através do endereco eletrénico
cep.vitoria@multivix.edu.br.

CAPITULO Il
DAS ATRIBUICOES

Art. 7° - S&o atribuicdes do Comité de Etica em Pesquisa:

l. Revisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos enviados através da Pla-
taforma Brasil, com o fim de avaliar a observancia dos principios éticos e cientificos e das
normas vigentes relativas a pesquisa em seres humanos.

Paragrafo unico. O Comité podera ser solicitado a revisar protocolos de pesquisa de ou-
tras instituicbes da area de saude desde que enviados pela CONEP através da Platafor-
ma Brasil.

[I. Emitir parecer consubstanciado no prazo de 40 (trinta) dias, sendo 10 dias para checa-
gem documental e 30 dias para emissdo do parecer, que ficara disponivel para retirada
pelo pesquisador principal.

[ll. Para os projetos nas areas tematicas especiais e projetos que a critério do CEP sejam
julgados merecedores de analise pela CONEP, emitir parecer consubstanciado no prazo
maximo de 30 (trinta) dias e encaminhar os documentos necessarios a CONEP.

IV. Enviar relatorio trimestral & CONEP a respeito das atividades do CEP, no periodo.

V. Reunir-se mensalmente ou em carater extraordinario, por convocacao do seu Coorde-
nador ou de 2/3 dos seus membros.

Paragrafo Unico. Sdo motivos de convocacao extraordinaria:

a - denuncia de violagao dos postulados e normas éticas no andamento de protocolos de
pesquisas ja aprovados.

b — denuncia, ao Coordenador, de andamento de protocolo de pesquisa ainda nao revisa-
do pelo Comité.

VI. Exercer o poder fiscalizador do cumprimento dos protocolos de pesquisas por ele
aprovados.

VII - Promover a divulgacdo das normas éticas referentes a pesquisa em seres humanos,
mediante eventos e circulares internas.

VIII - Arquivar os protocolos de pesquisas, pareceres, pareceres consubstanciados e de-
mais documentos, em local designado para esse fim por 5 (cinco) anos, no minimo.

IX - Requerer instalacdo de sindicancia as dire¢cdes da Faculdade Brasileira — MULTIVIX
ou das instituicdes parceiras, em caso de denuncias de irregularidades de natureza ética
nas pesquisas e, em havendo comprovacédo, comunicar a CONEP e, no que couber, a
outras instituicdes.

Art. 9° - Cabe ao membro titular:

| - Comparecer as reunides ordinarias e extraordinarias do CEP, relatando projetos de
pesquisa, proferindo voto e manifestando-se a respeito das matérias em discussao.

Il - Analisar nos prazos estabelecidos os protocolos de pesquisa e matérias que lhe foram
atribuidas, emitir e entregar o parecer consubstanciado por escrito.

Il - Em caso de impossibilidade de comparecer a reunido ou de revisar o protocolo de
pesquisa sob sua responsabilidade, comunicar sua auséncia com antecedéncia de pelo
menos 10 dias a secretéria.

IV. Ao apreciar os protocolos de pesquisa, consultar outros membros do CEP, se julgar
necessario.
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V. Comunicar ao Coordenador do CEP a necessidade de convidar consultor “ad hoc”.
VI. Manter o sigilo das informacdes referentes aos projetos apreciados e outras matérias
consideradas sigilosas pelo CEP.
VII. Propor atividades de divulgacédo e educacdo na area da ética em pesquisa em seres
humanos.
Art. 10° - Cabe ao Coordenador dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP e
especificamente:
l. Instalar e presidir as reunides.
Il. Suscitar o pronunciamento do CEP quanto as questdes relativas aos projetos de pes-
quisa.
lll. Tomar parte nas discussdes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do voto
de desempate.
IV. Convidar consultores “ad hoc” para a apreciacdo de questdes especificas, quando so-
licitado ou sempre que achar necessario, ouvidos os outros membros do Comité.
V. Assinar os pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, denuncias, relatérios enca-
minhados ao CONEP ou outras matérias pertinentes ao CEP.
VI. Emitir parecer “ad referendum” em matérias consideradas urgentes, dando conheci-
mento aos membros para deliberacédo na reunido seguinte.
VII. Propor a elaboracgéo e estratégias de comunicacgéo das atividades do CEP, com obje-
tivo de divulgacéo e educacao.
Art. 11° - Na auséncia do Coordenador por faltas ou impedimentos sera designado por
ele ou pelos membros através de votacdo um Coordenador Interino.
Art. 12° - Cabe ao Secretario:
l. Assistir as reunides e registrar suas atas.
[I. Encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberacfes do CEP.
[ll. Organizar a pauta das reunides.
IV. Receber as correspondéncias, projetos, denuncias ou outras matérias, dando os devi-
dos encaminhamentos.
V. Recepcionar os projetos na Plataforma Brasil PB e dar encaminhamento aos mesmos.
VI. Designar, conforme critérios estabelecidos pelo CEP, relatores para os projetos proto-
colados e indicar o relator pela Plataforma Brasil, dos mesmos para apreciagao.
VII. Quando da aprovacao do projeto, elaborar carta de aprovacéo (a ser assinada pelo
Coordenador do CEP).
VIII. Preparar as atas, tomar as assinaturas dos membros e manter em arquivo a memaoria
das reunides.
IX. Coordenar as atividades da Secretaria como organizacao de banco de dados, registro
de deliberacbes, protocolo e outros.
X. Manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos projetos em andlise.
XI. Elaborar os relatorio semestrais em consonancia com a Norma Operacional-CNS n°
001/2013, qualitativo e quantitativo conforme orientacdes das atividades do Comité a ser
encaminhado a CONEP.

§1° - Os relatérios semestrais das atividades dos Comités de Etica em Pesquisa

(CEP) deverao ser elaborados conforme orientaces do CONEP.

Art. 13° - Cabe ao pesquisador responsavel cumprir as exigéncias contidas no item XII.1
da resolugao n° 466, do CNS, de 12 de dezembro de 2012, e outras que, por este, ve-
nham a ser determinadas.
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CAPITULO Il
DA TRAMITAGCAO E ADMINISTRACAO

Art. 15° Para que possa ser recebido, todo e qualquer protocolo de pesquisa encaminha-
do ao Comité, espera-se que o projeto contenha informacdes precisas e completas da sua
metodologia, casuistica e objetivos, resumo de seus fundamentos técnicos e bibliografia
pertinente;
§ 1° - Devera estar citado no corpo do Protocolo de Pesquisa que o mesmo esta
em consonancia com o estabelecido na Resolucdo N° 466 CNS, de 12 de dezem-
bro de 2012 e suas complementares;
§ 2° - Em projetos em lingua estrangeira, os protocolos deverdo ser publica tam-
bém em lingua portuguesa na plataforma Brasil.
8§ 3° - os Projetos de Pesquisa submetidos através da PLATAFORMA BRASI-
Lhttp://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf deverao ter a seguinte tramitacao:

a) Recepcionados na Plataforma Brasil, verificar se estédo disponibilizados
os documentos necessarios e enviados aos relatores do Comité de Etica
em Pesquisa — CEP, para avaliagdo quanto ao aspecto ético;

b) Se aprovados fardo parte da pauta da reunido do Comité para delibera-
cao final.

Art. 16° - O CEP recebera os projetos gerados pela comunidade académica e submetidos
a apreciacdo através do Sistema Plataforma Brasil (PB), seguindo as normas para inclu-
séo e analise de documentos vigentes.
§ 1° - O CEP néao analisara projetos cuja coleta de dados tenha sido iniciada antes
da apreciacédo e emissao de parecer com aprovacao.
Art. 17° - As reunides serao realizadas com a formacédo de quorum para deliberacdo do
CEP, o qual devera ser de 50% (cinquenta por cento) mais um, de todos os membros do
CEP (maioria absoluta), e serdo registradas em ata.
Art. 18° - As deliberacfes serdo tomadas em reunifes, por voto de mais da metade dos
presentes.
§ 1° - As deliberacdes serédo consignadas em pareceres assinados pelo Coordena-
dor
Art. 19° - A pauta das reunides sera preparada incluindo as matérias definidas na reuniédo
anterior e o0s protocolos de pesquisa apresentados para apreciacao.
Art. 20° - Os protocolos de pesquisa apresentados com até 10 (dez) dias de antecedéncia
da reunido ordinaria do CEP-MULTIVIX serdo apreciados nesta reunido. Os protocolos de
pesquisa recebidos com uma antecedéncia menor que 10 (dez) dias s6 serdo apreciados
na reunido do més subsequente.
Paragrafo Unico - O relator que ndo puder estar presente a reunido devera enviar seu
relatorio por escrito, para ser lido na reunido, pelo Secretario ou Coordenador.
Art. 21° - A participacdo de qualquer membro do Comité no protocolo de pesquisa a ser
revisado o impedira de ser relator, de participar da discusséo e de votar.
Art. 22° - O relator de qualquer protocolo de pesquisa tera um prazo minimo de 7 (sete)
dias e um maximo de 14 dias - contados a partir da data de distribuicdo, para elaborar seu
parecer consubstanciado e o entregar na Secretaria do Comité através da Plataforma
Brasil.
Paragrafo Unico - O relator poderé solicitar dilatagdo de prazo ao Coordenador do Comi-
té em casos excepcionais.
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Art. 23° - A identidade dos relatores sera mantida em sigilo, a fim de evitar constrangi-
mentos ou cerceamento da liberdade de julgamento. Assim sendo, o parecer consubstan-
ciado que sera entregue ao pesquisador serd sempre assinado pelo Coordenador do
CEP.

Art. 24° - A avaliacdo pelo plenario do Comité devera emitir parecer consubstanciado on-
line, através da Plataforma Brasil http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf no prazo
maximo de 30 (trinta) dias, identificando com clareza, os documentos estudados e a data
de revisao de cada protocolo, que, de acordo com a Resolucdo CNS 446/12 de 12 de de-
zembro de 2012, do CNS/MS, devera ser enquadrado em uma das seguintes categorias:
aprovado, com pendencia, ndo aprovado, arquivado, Suspenso ou retirado conforme des-
Cricao a seguir:

8 1° Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucao.

§ 2° Com pendéncia: quando a decisédo é pela necessidade de correcdo, hipétese em
gue serao solicitadas alteragdes 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.

8 3° Nao Aprovado: quando a decisédo considera que os 6bices éticos do protocolo séo
de tal gravidade que nao podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”.

§ 4° Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.

§ 5° Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida
por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa.

§ 6° Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador res-
ponsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagao ética.
Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.

Das decisdes de ndo aprovacao cabera recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, no prazo
de 30 dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade
de uma reanalise.

O CEP podera solicitar arquivamento do protocolo de pesquisa nos casos em gue o pes-
guisador responsavel ndo atender as pendencias, no prazo de 30 dias, contados a partir
da liberacdo do Parecer na Plataforma Brasil, quando entdo o CEP ter4 o prazo de mais
30 dias a contar da préxima reunido ordinaria, para liberacdo do parecer final. Poderéo
ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo pesquisador responsavel;

CAPITULO IV
DAS COMPETENCIAS DO CEP

Art. 25°. Compete ao CEP, ap6s analise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se
apresente de forma clara, objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado, em prazo definido
no Art.1ll, § 20.

Art 26°. Encaminhar, apés analise fundamentada, os protocolos de competéncia da CO-
NEP, observando de forma cuidadosa toda a documentagéo que deve acompanhar esse
encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovagao deta-
Ihada de custos e fontes de financiamento necessarios para a pesquisa,
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Art.27°. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucéao de sua ta-
refa e arquivamento do protocolo completo;

Art. 28°. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais
dos pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco ine-
rente a pesquisa;

Art. 29°. Manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes, por um
periodo de 5 anos apds o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento proces-
sar-se em meio digital, no caso dos projetos anteriores a Plataforma Brasil;

Art.30°. Receber denlncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam
alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspenséao
da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequacdo do Termo de Consentimento;

Art. 31°. Requerer a instauracdo de apuracao a direcao da instituicdo e/ou organizacgao,
ou ao 6rgao publico competente, em caso de conhecimento ou de denuncias de irregula-
ridades nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovacgéo, ou se perti-
nente, comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias; e

Art. 32°. Manter comunicacgao regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Se-
cretaria Executiva.

DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 25° - Este regimento esta em consonancia com as Resolugbes CNS n° 466/12, n°
240/97 e n°® 370/07, bem como a Norma Operacional n® 001/2013.

Art. 26° - Este regimento podera ser revisto e atualizado por exigéncia de acdo de nova
legislacdo pertinente ao assunto, através de reunido plenaria ou por solicitacéo de 2/3 dos
membros.

Art. 27° - Revogam-se as disposi¢cbes em contrario.
Art. 28° - O presente regimento interno entrara em vigor na data de sua aprovacao pelos
membros do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e depois de publicado no portal eletro-
nico da Faculdade Brasileira — MULTIVIX - VITORIA

Coordenacédo do CEP MULTIVIX - VITORIA
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