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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE E AMBIENTE
INSTITUTO EVANDRO CHAGAS

PORTARIA IEC N° 130, DE 23 DE AGOSTO DE 2023

A Diretora do Instituto Evandro Chagas, 6rgdo subordinado a Secretaria de Vigilancia em Saude e
Ambiente do Ministério da Saude, designada pela Apostila/SAA/SE/MS, de 23 de janeiro de 2023, publicada no
Boletim de Servigo Eletrénico do Ministério da Saude, Edicao Extraordinaria n® 09 de 24 de janeiro de 2023, no uso
das competéncias, que foram atribuidas pela Portaria n°® 1.041, de 30.10.09, publicada no DOU de 03.11.20089,
resolve:

Art. 1° - Aprovar o Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Evandro Chagas, na
forma do Anexo a esta portaria.

Art. 2° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

LIVIA CARICIO MARTINS

ANEXO

Ministério da Saude

Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente

Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Evandro Chagas
Regimento Interno

Capitulo

Categoria e Finalidade

Art. 1. O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Instituto Evandro Chagas (IEC), instancia colegiada
interdisciplinar de carater consultivo, deliberativo e educativo, tem por finalidade assegurar os direitos e deveres, dos
participantes da pesquisa e da comunidade cientifica, em sua integridade e dignidade, e contribuir com o
desenvolvimento da pesquisa que envolvem seres humanos dentro de padrdes éticos, em conformidade com o
estabelecido na Resolugao do Conselho Nacional de Saude n° 466 de 12 de dezembro de 2012.

I. Ao receber denuncias ou perceber situagdes de infragdes éticas, sobretudo as que impliquem em
riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser comunicados as instancias competentes para averiguagao
e, quando couber, ao Ministério Publico.

Capitulo Il

Organizagéo do Colegiado
Secao |

Composicao

Art. 2. O CEP é composto por 11 membros titulares e 9 membros suplentes que assumirdo na
impossibilidade ou vacéancia de seu titular, a citar:

I. 01 representante da area fim, do quadro de servidores de nivel superior que possua experiéncia em
pesquisa, de cada Secgao Cientifica como membro titular interno, totalizando 8 membros;

Il. 01 representante da area fim, do quadro de servidores de nivel superior que possua experiéncia em
pesquisa, de cada Secgao Cientifica como membros suplentes internos, totalizando 8 membros;
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Ill. 01 membro titular externo;
IV. 01 membro suplente externo;
V. 02 representantes dos participantes de pesquisa;

§ 1°. Sua composi¢cao podera incluir a participagdo de profissionais da area de ciéncias da saude,
ciéncias exatas e naturais, e ciéncias sociais e humanas;

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

§ 2°. A participagdo de todos os membros do CEP é voluntaria, ndo havendo remuneragido pelo
desempenho da tarefa, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentagéo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho nos CEP de outras
obrigagdes na instituicdo, dado o carater de relevancia publica da fungao;

§ 3°. Tera sempre carater multi e transdisciplinar, e preferencialmente ndo devendo haver mais da
metade de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional, e buscando sempre uma composi¢gao
equilibrada entre os géneros; podera, ainda, contar com consultores "ad hoc", pertencentes ou nao a instituicdo, com
a finalidade de fornecer subsidios técnicos e éticos;

§ 4°. Os membros titulares internos e seus suplentes serdo escolhidos pela comunidade da area
cientifica, das Secdes Cientificas, em lista individual, mediante consulta eleitoral direta a ser realizada em um unico
dia sob a coordenacgao da secretaria do CEP em local destinado para este fim;

§ 5° Somente poderao ser votados para membros internos do CEP servidores do quadro efetivo de
nivel superior lotados nas respectivas Sec¢des Cientificas, que possuam experiéncia em pesquisa, conforme lista que
sera apresentada

pela secretaria do CEP;
§ 6°. O titular externo e seu suplente serao indicados pelo CEP e aprovados em reunido plenaria;

§ 7°. Na eleigdo para a composicao do CEP, em caso de empates entre os mais votados, serdo
obedecidos os seguintes critérios de desempate:

|. Maior titulagao;
II. Equilibrio multidisciplinar;
lll. Equilibrio de género;

IV. Maior tempo de experiéncia em pesquisa, levando-se em consideragao, para isso, maior tempo de
formacao profissional.

§ 8°. Os membros elegerao, dentre os titulares internos, o Coordenador e o Vice-Coordenador do CEP
para um mandato de 04 (quatro) anos, e que poderao ser reconduzidos a apenas mais um mandato subsequente de
igual duragao;

§ 9°. Os membros do CEP terdo mandato de 04 (quatro) anos, sendo admitida a reeleicéo e, portanto, a
reconducgdo para mandatos subsequentes de igual duragéo;

I. A cada término de mandato sera feita nova eleicdo para composigcdo do CEP, de acordo com a
vacancia apresentada;

Il. Podera ser feita consulta interna aos membros a fim de verificar vacancia, para que a mesma possa
ser preenchida em novo pleito eleitoral.

§ 10°. Além dos membros eleitos, a secretaria do CEP devera participar das reunides exercendo a
fungéo de secretaria geral;

§ 11°. Ocorrendo vacancia entre os membros titulares internos, sera designado para preenché-la o seu
suplente mais votado, e assim sucessivamente;

I. Cabe ao CEP comunicar a CONEP as situagbes de vacancia ou afastamento de membros e
encaminhar as substituicoes efetivadas, justificando-as, conforme a Norma Operacional n°® 001/13.

§ 12°. Ocorrendo vacancia entre os membros titulares externos, sera designado para preenché-la o
suplente determinado pelo CEP;

§ 13°. Perdera o mandato o membro que, tendo sido convocado, faltar, sem justificativa formal, a 3 (trés)
reunides no periodo de 12 meses, ou a 6 (seis) reunides, mesmo que justificadamente, pelo mesmo periodo;
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§ 14°. Aos membros do CEP é obrigatéria a participagdo em eventos de capacitagdo ou qualificagdo
periodicos indicados pela Coordenacéo;

|. Sera considerado como capacitagdo na area a participagdo em eventos voltados para a area de
bioética;

Il. O CEP devera promover realizagdo de programas de capacitagdo dos membros bem como da
comunidade académica e promog¢ao da educagcdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme
requer a Norma Operacional n® 001/13.

§ 15° O CEP contara com uma Secretaria Executiva de apoio as suas atividades com espaco fisico
exclusivo e adequado para permitir a manutenc¢do do sigilo dos documentos conforme determinado pela Resolugéo
do Conselho Nacional da Saude n° 370, de 8 de margo de 2007.

I. O apoio logistico e administrativo a essa Secretaria sera viabilizado pela Dire¢ao do IEC, conforme o
deliberado pela CONEP/CNS.

Secéo
Funcionamento

Art. 3. Cabe ao CEP elaborar e aprovar o seu Plano Anual de Trabalho, contemplando as atividades
previstas, bem como a infraestrutura institucional necessaria a sua execugao.

Art. 4. O CEP, obedecendo a calendario pré-estabelecido, reunira ordinariamente, uma vez a cada 30
(trinta) dias e, extraordinariamente, sempre que convocado pelo seu Coordenador, Vice-Coordenador, ou pelo Diretor
do IEC, ou ainda por 1/3 de seus membros titulares.

I. O inicio das reunides do CEP podera ser adiado por até 30 (trinta) minutos, para atingir o quérum
minimo necessario. As reunides do CEP devem contar com a presenca de mais da metade do colegiado para iniciar,
deliberar e/ou aprovar protocolos de pesquisa;

Il. Considera-se quérum minimo a presenga de 50% mais um de membros titulares, e na
impossibilidade ou vacancia de algum titular sera convocado o seu suplente;

lll. As reunides do CEP sao fechadas ao publico, visando salvaguardar o sigilo dos protocolos de
pesquisa que tramitam no Comité;

IV. Anualmente, o CEP se reunira ordinariamente em, no minimo, 12 vezes, para deliberacao;

V. O registro de frequéncia nas reunides serd feito através de assinatura de ata a ser elaborada pela
secretaria do CEP.

Art. 5. As decisbes do CEP serao aprovadas por maioria absoluta de votos de seus membros.

Art. 6. A sugestdo para discussdo nao prevista na pauta podera ser feita até 2 (dois) dias antes da data
da reuniao, sendo sua inclusdo condicionada a votagao e aprovagao por ocasiao da reunido do CEP.

Art. 7. E vedado aos membros do CEP participar de decisdo, quando diretamente envolvidos na
pesquisa em analise.

Art. 8. O CEP podera constituir grupos de trabalhos transitérios para apreciagdo de matéria especifica,
podendo ainda convidar, com igual objetivo, personalidades de reconhecida competéncia em suas especialidades.

Art. 9. O Comité de Etica em Pesquisa localiza-se nas dependéncias do Instituto Evandro Chagas, no
Prédio da Administragdo, em sala propria, situado na Rodovia BR-316, km 07, s/n. Bairro Levilandia. Ananindeua-
Para-Brasil. CEP 67030-000.

Art. 10. O funcionamento do CEP ocorre nos dias de semana, de segunda-feira a sexta-feira, no horario
de 07:30 as 16:30.

Art. 11. O CEP possui os seguintes contatos: telefone (91) 32142165, e-mail: cep@iec.gov.br.
Secao lll

Atribuicdes

Art. 12. Ao CEP do Instituto Evandro Chagas incumbe:

|. Assessorar a Direcdo do IEC em suas decisdes que contemplem implicagbes éticas;

Il. Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, cabendo-lhe a responsabilidade
primaria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir e resguardar
a integridade e os direitos dos participantes nas referidas pesquisas;
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§ 1°. O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no CEP é
de ordem estritamente sigilosa. Os membros do CEP e todos os funcionarios que tém acesso aos documentos,
inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo comprometendo-se, por declaragdo escrita, sob pena de
responsabilidade.

§ 2°. Em caso de Greve Institucional:

I. Comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas (comissdes de
pos-graduagao, outros) quanto a situagdo, informando se havera interrupgdo temporaria da tramitagcdo dos
protocolos, e se a tramitagdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve;

Il. Os participantes de pesquisa e seus representantes, o tempo de duragcéo estimado da greve e as
formas de contato com a CONEP, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e
apresentacao de denuncia durante todo o periodo da greve;

lll. Em relagao aos projetos de carater académico, como trabalhos de conclusédo de curso, mestrado e
doutorado, a instituicao devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situagao de cada um,
caso haja atraso na avaliagdo ética pelo CEP institucional,

IV. E informar @ CONEP quais providéncias serdo adotadas para regularizar a sua atuagdo quanto a
tramitagao de protocolos para apreciagao ética, apds o periodo de paralisagao.

§ 3°. Os protocolos anteriores a implementagdo da Plataforma Brasil poderdo ser digitalizados para
arquivamento.

I. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos pesquisadores e
de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa;

II. Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia;

Ill. Receber denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensao da pesquisa, devendo, se necessario,
solicitar a adequagédo do Termo de Consentimento, sendo os fatos comunicados as instancias competentes para
averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico;

IV. Requerer instauracdo de sindicancia a direcdo da instituichio em caso de denuncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagéo, comunicar a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP/CNS/MS) e, no que couber, a outras instancias;

V. Manter comunicagédo regular e permanente com a CONEP/CNS/MS;

VI. Considerar antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador responsavel, sem
justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela CONEP;

a) O coordenador da pesquisa devera informar ao CEP, através de envio de notificagao com justificativa
fundamentada, para que a mesma possa ser apreciada previamente a descontinuagao da pesquisa;

VII. Solicitar informagdes e documentos se entender oportuno e conveniente, no curso da revisao ética,
necessarios ao perfeito esclarecimento das questdes, ficando suspenso o procedimento até a vinda dos elementos
solicitados;

VIIl. Considerar que, ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP se torna
corresponsavel por garantir a protegao dos participantes de pesquisa na execugao dos projetos aprovados no que se
refere aos aspectos éticos da pesquisa no exercicio de suas competéncias.

§ 4°. Dos Prazos e Recursos:

I. A emiss&o do parecer consubstanciado devera ser feita no prazo de trinta (30) dias corridos a partir da
aceitacao na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada em até 10
dias corridos ap6s a submisséo;

Il. Se o parecer consubstanciado for de "pendéncia", o pesquisador tera o prazo de trinta (30) dias
corridos, contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera
trinta (30) dias corridos para emitir novo parecer consubstanciado.

I1l. Das decisdes cabera recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, quando for o caso, no prazo de 30 dias
corridos, ou sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise;

IV. O CEP e a CONEP deverao determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa nos casos em que
0 pesquisador responsavel ndo atender, no prazo assinalado, as solicitagdes que Ihe foram feitas. Poderao ainda
considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo pesquisador responsavel,;

§ 5°. A analise do protocolo de pesquisa deve ser procedida conforme sua classificagdo nas seguintes
categorias:
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|. Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao;

Il. Com pendéncia: Quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipotese em que serao
solicitadas alteragcbes ou complementagbes do protocolo de pesquisa. O protocolo continua em "pendéncia",
enquanto esta nao estiver completamente atendida;

Ill. Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo sdo de tal gravidade
que nao podem ser superados pela tramitagao 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
seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa;

VI. Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel mediante
justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo é considerado
encerrado.

Art. 13. Ao Coordenador incumbe:
I. Representar o CEP em nivel intra e extra institucional;

Il. Presidir reunides plenarias, atuando como moderador nas discussdes, sempre na busca de resolver
as questdes apresentadas, de acordo com os principios da ética;

Ill. Permitir a apresentacdo de prds e contras da situagdo, estimular o questionamento, facilitar a
conclusdo do grupo e submeter a decisdo em plenario. Nesse sentido, resguardar a decisao principal construida pelo
colegiado;

IV. Assegurar o atendimento as exigéncias da CONEP/CNS/MS conforme a Resolugéo n°® 466, de 12 de
dezembro de 2012 do Conselho Nacional da Saude e suas complementares, e direcionar protocolo de pesquisa a
CONEP, caso se trate de tematica especial;

V. Tomar conhecimento de todos os protocolos de pesquisa a serem analisados, validar a indicagao de
relatoria, garantindo sua distribuicdo em esquema de rodizio aos relatores;

VI. Zelar pelo cumprimento dos prazos previstos e emitir os pareceres consubstanciados do CEP em
nome do colegiado, além de expedir outros documentos que se fizerem necessarios;

VII. Emitir parecer ad referendum sobre matérias urgentes, dando conhecimento aos membros para
deliberagdo em reunido seguinte;

VIII. Estimular o continuo aperfeicoamento dos membros do CEP em ética na pesquisa ou mesmo
designar membros com a responsabilidade de cuidar de forma especial dessa tarefa.

Art. 14. Ao Vice Coordenador incumbe:

I. Representar o Coordenador, por designagdo deste e substitui-lo em todas as suas atividades e
atribuicdes;

Il. Assessorar o Coordenador na administracdo do CEP;

Ill. Estimular o desenvolvimento, promover a integragao e avaliar as atividades inerentes a sua area de
atuagao.

Art. 15. Aos relatores/membros do colegiado incumbe:

I. Apresentar ao Colegiado o protocolo de pesquisa;

Il. Realgar pontos positivos no protocolo de pesquisa e justifica-los;

I1l. Apontar falhas éticas no protocolo e as razdes pelas quais sao consideradas falhas;
IV. Facilitar a discussdo do Comité sobre méritos éticos do projeto de pesquisa em pauta;

V. Ajudar o CEP a aprovar ou ndo a pesquisa proposta, fundamentando esta decisdo em critérios éticos
e nas normas contidas nas Resolugées do CNS e outras, se for o caso;

VI. Cumprir a tarefa técnica de ler o projeto e elaborar o parecer e a tarefa de refletir sobre os valores e
contravalores éticos;

VII. Realizar parecer na Plataforma Brasil, o qual é resultado de elaborar seu parecer para ser avaliado
na reuniao ordinaria do Comité em que o respectivo protocolo de pesquisa sera apresentado;
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VIII. Apés descricao e avaliagdo pelo Comité atender as recomendagdes do Colegiado no parecer a ser
liberado.

IX. Comparecer as reunides assidua e pontualmente;

X. Requerer votagao de matérias em regime de urgéncia;

XI. Desempenhar atribuicbes que lhes forem conferidas;

XII. Manter o sigilo das informagdes referentes aos processos apreciados.

XIIl. Assessorar o pesquisador nas suas duvidas, sugerindo determinados pontos a serem ressaltados
no corpo do projeto (e.g. retorno de beneficios para a comunidade pesquisada, incorporacédo de novas tecnologias e
forma de assegurar continuidade de tratamentos, analise de riscos e beneficios, justificativa de uso de placebo, etc);

XIV. Estudar uma questao ou analisar um protocolo de pesquisa nos prazos estabelecidos e apresentar
um parecer que permita ampla discussao dos aspectos éticos e metodoldgicos envolvidos e uma tomada de decisao
pelo colegiado, nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes foram atribuidas pelo Coordenador;

XV. Proferir voto ou pareceres e manifestar-se a respeito de matérias em discusséo;

XVI. Verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, a documentagdo e registro dos dados
gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais
e finais do processo;

XVII. Apresentar proposi¢cdes sobre as questdes atinentes ao CEP.

Art. 16. Ao consultor ad hoc incumbe:

|. Garantir a competéncia técnica ou especializada, segundo Resolu¢gdo CNS 466/12;

Il. Promover justica e a equidade na tomada de decisdes, segundo Resolugdo CNS n° 466/12;

Ill. Sua apreciacado / contribuicdo devera ser documentada em ATA por meio de relatério especialmente
redigido, datado e assinado.

Art. 17. Ao representante da secretaria de Apoio incumbe:

|. Executar as tarefas administrativas de apoio aos interesses do CEP;
Il. Recepcéo e validagdo documental, indicagao de relatoria;

Ill. Elaborar pauta e ata de reuniao;

IV. Efetuar bloqueio ético;

V. Vincular ou desvincular instituicdes ao CEP;

VI. Gerar relatério semestral, de desempenho e de pareceres emitidos.
Capitulo IlI

Disposi¢des Gerais

Art. 18. Os casos omissos ndo contempladas no presente Regimento Interno serdo deliberados pelo
proprio Comité de Etica em Pesquisa, fundamentados na Resolugdo do Conselho Nacional de Saude n°® 466 12 de
dezembro de 2012 e suas complementares.

Aprovado em Reunido do CEP em 10/08/2023.
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