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COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS DA AJES — CEP/AJES

REGIMENTO INTERNO
CAPITULO |
DO COMITE E DE SUA FINALIDADE

Art. 1° - O COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA AJES — CEP/AJES é vinculado
a Associacdo Juinense de Ensino Superior do Vale do Juruena - AJES, e
possui carater multidisciplinar e multiprofissional, possuindo autonomia nas
decisbes de sua competéncia, encontrando-se constituido nos termos da
Resolucado n° 240, de 5 de junho de 1997, da Resoluc¢édo n° 370, de 8 de marco
de 2007, da Resolucdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012, e da Norma
Operacional n° 001, de 30 de setembro de 2013, do Conselho Nacional de
Saude — CNS, e possui sede em instalacdes proprias na AJES, na cidade de
Juina, no Estado de Mato Grosso, a Avenida Gabriel Muller, n°® 1.136N, M6dulo
I, CEP 78.320-000.

Paragrafo Unico: O CEP/AJES integra o Sistema CEP/CONEP, juntamente com
a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa -CONEP, e com todos os demais
Comités de Etica em Pesquisa com seres humanos constituidos no Brasil.

Art. 2° - Na sua esfera de atuacédo, o CEP/AJES possui competéncia consultiva,
deliberativa e educativa, e compromisso com o estimulo a reflexdo ética na
pesquisa que envolva seres humanos, defendendo o0s interesses dos
participantes das pesquisas nas suas integridade e dignidade, contribuindo
para que a pesquisa se desenvolva dentro de padrdes éticos, cientificos e
académicos, e se submete a legislagao vigente.

Art. 3° - No ambito da AJES, toda pesquisa que envolva seres humanos devera
ser submetida, apreciada e aprovada pelo CEP/AJES e, nos casos que em que
couber, pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP.

§ 1° - Toda pesquisa que envolva seres humanos, em qualquer nivel, seja de
Graduacédo ou PoOs-Graduacdao, realizada e ou orientada por pesquisadores e
ou orientadores pertencentes aos quadros discentes e ou docentes da AJES,
devera ser, previamente, submetida ao CEP/AJES.
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§ 2° - Toda pesquisa que envolva seres humanos, em qualquer nivel, iniciada
ou desenvolvida sem a aprovacdao do CEP/AJES, ndo sera reconhecida pela
AJES.

§ 3° - Os membros do CEP/AJES, em suas acdes e decisbes no exercicio de
suas atividades no Comité, deverdo observar e manter o sigilo e a
confidencialidade sobre informacdes e pesquisas de que souberem e a que
tiverem acesso em razéo de suas atuacdes no Comité.

CAPITULO Il

DA COMPOSICAO
E DO MANDATO

Art. 4° - O mandato dos membros do CEP/AJES é de 3 (trés) anos, permitidas
até 2 (duas) reconducdes consecutivas.

Art. 5° - O CEP/AJES possui carater multidisciplinar em sua composicéo, e &
integrado por 11 (onze) membros, sendo:

a) 10 (dez) membros integrantes com vinculo profissional de docéncia com
a AJES, representando, tanto quanto possivel, todos os Cursos da AJES que
desenvolvam ou possam desenvolver pesquisas com seres humanos.

b) 1 (um) membro externo, representante dos usuarios, cuja indicacdo sera
efetuada, preferencialmente, pelo Conselho Municipal de Saude de Juina-Mato
Grosso, sem prejuizo de a indicacdo ser realizada por entidades de direito
privado sem fins lucrativos, legalmente constituidas e sediadas no Municipio
de Juina, em Mato Grosso, que estejam em pleno e regular exercicio de suas
atividades, e tenham, dentre seus objetivos sociais e atividades institucionais,
pelo menos, uma das seguintes finalidades, oferecidas, gratuitamente, a
sociedade:

|- promocéo da assisténcia social;

Il - promocgdo da cultura, defesa e conservagdo do patrimdnio histérico e
artistico;
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Ill- promocéo da educacéo, da pesquisa cientifica, e ou da saude;
IV - promocéao da seguranca alimentar e nutricional,

V - defesa, preservacdo e conservacdao do meio ambiente e promoc¢do do
desenvolvimento sustentéavel;

VI - promocéao do voluntariado;

VII - promocéao do desenvolvimento econdémico e social e combate a pobreza;

VIl - experimentagdo, néo lucrativa, de novos modelos sdcio-produtivos e de

sistemas alternativos de producao, comércio, emprego e crédito;

IX- promocdo da ética, da paz, da cidadania, dos direitos humanos, da

democracia e de outros valores universais;
X — defesa dos interesses juridicos e sociais das minorias;
Xl - promocao dareinsergéo social.

8§ 1° - Ao menos 60% (sessenta por cento) dos membros integrantes com
vinculo profissional de docéncia com a AJES, referenciados na alinea “a”
deste artigo, deverdo possuir domicilio profissional no Municipio de Juina,
Mato Grosso.

§ 2° - O membro externo, representante dos usuarios, referenciado na alinea
“b” deste artigo, devera possuir domicilio residencial em Juina (MT).

8§ 3° - Obedecidas as disposicOes deste Regimento, professores de outras
instituicoes poderdo compor o quadro de membros do CEP/AJES.

Art. 6° - A designacdo dos membros para a composi¢cdo do CEP/AJES seré
feita por meio de Portaria da Direcdo Geral da AJES, ap0s selecdo dentre os
docentes que possuam experiéncia em pesquisa com seres humanos, que
demonstrarem interesse e se inscreverem na forma e prazos regulamentares.

§ 1° - Durante o curso dos mandatos, eventuais necessidades de substituicéo
dos membros do Comité com vinculo de docéncia com a AJES, por quaisquer
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motivos, serdo realizadas por Portaria da Direcdo da AJES, ouvido o
Coordenador do Comité.

8 2° - Sempre que necessaria a substituicdo do membro externo, representante
dos usuérios, a indicacdo e nomeacdo observardo, sempre que possivel, a
forma da sua indicacdo original e, na hipotese de se apresentar inviavel,
impossivel ou dificil a obtencdo dessa indicacdo pelo Conselho Municipal de
Saude ou pelas entidades da sociedade civil organizada, a Dire¢cdo da AJES,
ouvido o Coordenador do CEP/AJES, procedera a indicacdo e nomeacao desse
membro externo, representante dos usuarios, por Portaria especifica.

Art. 7° - Os membros do CEP/AJES, no exercicio de suas funcdes, de elevado
interesse publico, atuardo de forma voluntaria, autbnoma e independente,
vedada qualquer remuneragcao por esses seus Servigos.

§ 1° - E vedado aos membros do CEP/AJES exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico ou possam
comprometer aimparcialidade no exercicio de suas atividades no Comité.

§ 2° - Para os efeitos do disposto no § 1° deste artigo, subentende-se que as
relagdes financeiras entre membros do CEP/AJES com instituicbes ou com
organizacdes financiadoras de pesquisas, incluindo-se, por exemplo, as
relacdes de emprego, de assessoria, de consultoria, de proprietaria de acdes
ou opcles, de honoréarios e de patentes, podem resultar em conflitos de
interesses e em incompatibilidade com o exercicio das atividades no Comité.

§ 3° - O membro integrante dos quadros do CEP/AJES que se encontrar nas
condicdes de incompatibilidade, ou em condi¢cfes gque possam representar
suspeicdo, ou em situagcbes quaisquer que possam colocar sob risco a
autonomia e independéncia para o exercicio das atividades no Comité, devera
pedir seu desligamento em correspondéncia enderegcada ao Coordenador do
CEP/AJES, sem a obrigagcéo de expor suas razdes.

8 4 - Os candidatos a membros do CEP/AJES, ja no momento da candidatura,
deverdo apresentar declaragcao, por escrito, enderecada ao Coordenador do
CEP/AJES, de que gozam de autonomia, independéncia e disponibilidade de
tempo para o exercicio das atividades como membro do Comité.
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Art. 8° - Todos os docentes da AJES sao considerados membros consultores
“ad hoc” do CEP/AJES.
CAPITULO Il

DAS ATRIBUICOES DO COMITE

Art. 9° - Compete ao CEP/AJES a analise ética de protocolos de pesquisa com
seres humanos, e, em especial, compete-lhe:

| - analisar todos os projetos e protocolos de pesquisa que envolvam seres
humanos em qualquer ambito, e emitir parecer de acordo com o disposto
neste Regimento, se atendidas as exigéncias fixadas na legislagdo nacional;

Il - expedir instrucdes com normas técnicas para orientar os pesquisadores
com respeito a aspectos éticos;

Il — acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatérios anuais
dos pesquisadores nas situacdes exigidas pela legislacao;

IV — manter comunicacdo permanente com a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa - CONEP, enviando relatérios para sua apreciacdo sobre os projetos
aprovados, semestralmente, de acordo com o disposto nas suas resolugdes;

V — desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em
torno da ética e da ciéncia no ambito académico;

VI - receber e denunciar abusos sobre fatos adversos que possam alterar o
curso normal das pesquisas, decidindo pela sua continuidade, modificacdo ou
suspensao, devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento;

VIl — requerer instauracdo de processo administrativo junto ao departamento
competente, nos casos de denuncia de irregularidades de natureza ética nas
pesquisas;

VIII - zelar pelo respeito a ética nas pesquisas com seres humanos, e pelo
respeito as pessoas gue se proponham ser sujeitos das pesquisas analisadas
e aprovadas pelo Comité.
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§ 1° - Compete ao CEP/AJES o desenvolvimento e realizacdo de atividades
direcionadas a capacitacdo de seus membros e a promocao da educacdo em
ética em pesquisa envolvendo seres humanos, observadas as diretrizes
tracadas pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP e pela
legislacdo aplicavel & matéria.

§ 2°- Ndo compete ao CEP/AJES analisar pesquisas com animais.

Art. 10 — Ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a apreciacao do
CEP/AJES, esse torna-se corresponsavel por garantir a protecdo dos
participantes de pesquisa.

CAPITULO IV
DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA

Art. 11 - Protocolo de pesquisa € o conjunto de documentos, que pode ser
variavel a depender do tema e da pesquisa, incluindo o projeto, e que
apresenta a proposta de uma pesquisa com seres humanos a ser analisada
pelo CEP/AJES, submetido por meio da Plataforma Brasil, no endereco
eletrénico <http://plataformabrasil.saude.gov.br>.

Paragrafo anico. O CEP/AJES néo recebe, diretamente, nenhum protocolo ou
projeto de pesquisa para analise, sendo aqueles que lhes sdo atribuidos ou
distribuidos pelo Sistema CEP/CONEP, por meio da Plataforma Brasil.

Art. 12 - Trata-se, a Plataforma Brasil, de um sistema eletrénico do Governo
Federal, para recepcdo dos protocolos e dos projetos de pesquisa que
envolvam seres humanos.

Paragrafo Unico. A Plataforma Brasil € a Unica via de submissao de protocolos
e de projetos de pesquisa com seres humanos no Sistema CEP/CONEP, no
gual se encontra incluido o CEP/AJES, sendo vedada, peremptoriamente, a
submisséo e ou a recepc¢do por meio fisico ou por outra via que ndo seja por
essa Plataforma Brasil, salvo se, por decisdo da Comissido Nacional de Etica
em Pesquisa - CONEP, houver determinagdo em contrério.

Art. 13 - Sobre os protocolos e projetos de pesquisa com seres humanos
distribuidos para sua analise, o CEP/AJES emitir4 parecer consubstanciado
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por escrito, identificando, com clareza, o ensaio, os documentos estudados e a
data de revisédo de cada protocolo ou projeto.

§ 1° - Da anédlise do protocolo de pesquisa ou do projeto de pesquisa com
seres humanos culminard com sua classificacdo com uma das seguintes
categorias, conforme o caso:

I - Aprovado: quando o encontrar-se totalmente adequado para execucao.

II - Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdao,
hip6tese em que serdo solicitadas alteragbes ou complementacdes ao
pesquisador responsavel pela submissdo. Por mais simples que seja a
exigéncia feita, a submissdo continuard como em “pendéncia”’, enquanto a
exigéncia ndo for completamente atendida.

Il - Ndo Aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do
protocolo ou do projeto sédo de tal gravidade que ndo podem ser superados
pela tramitagcao em “pendéncia”.

IV - Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as
respostas as pendéncias apontadas, ou quando deixar transcorrer 0 prazo
pararecorrer da decisédo que lhe impds exigéncias a serem cumpridas.

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 CEP/AJES acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel, mediante justificativa, para a retirada do protocolo ou do projeto
submetido a analise, antes de sua avaliac&o ética, hipdétese em que o protocolo
ou O projeto tera suatramitacdo encerrada.

§ 2° - O prazo para emissdo do parecer inicial pelo CEP/AJES é de 30 (trinta)
dias a partir da aceitagéo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja
checagem documental deverd ser realizada em até 10 (dez) dias ap6s a
submisséo.

§ 3° - Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de 30 (trinta)
dias, contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la.
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Decorrido esse prazo, o CEP/AJES tera 30 (trinta) dias para emitir o parecer
final, aprovando ou reprovando o protocolo.

8§ 4° - O parecer emitido versard somente sobre as questdes éticas do
protocolo ou do projeto envolvendo a pesquisa com seres humanos, devendo
0 CEP/AJES abster-se de apreciar a estrutura ou a formatacé&o do protocolo ou
do projeto submetido a analise.

8§ 5° - Das deliberacbes do CEP/AJES cabe recurso de reconsideracdo, ao
préprio Coordenador do Comité, no prazo de 30 (trinta) dias, contados da data
da ciéncia da deciséo a que se pretende recorrer.

8 6° - Se 0 CEP/AJES indeferir o recurso de reconsideracao, analisando ou néo
0 seu mérito, o pesquisador poderd interpor recurso a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa - CONEP, como Uultima instancia, no prazo de 30 (trinta)
dias, contados da data da ciéncia da decisdo denegatéria do recurso de
reconsideracao.

Art. 14 - O protocolo ou o projeto de pesquisa com seres humanos, para ser
submetido a revisdo ética pelo Sistema CEP/CONEP, deverd ter seu
pesquisador responsavel cadastrado na Plataforma Brasil, no endere¢o
eletronico <http://www.saude.gov.br/plataformabrasil>, e seguir as orienta¢des
para o cadastramento. Somente serdo apreciados protocolos de pesquisa
lancados na Plataforma Brasil e que apresentarem toda a documentacéo
solicitada, em portugués, acompanhada dos originais em lingua estrangeira,
guando houver.

8§ 1° - Sem prejuizo de outros documentos e informacdes que poderdo ser
exigidos pela legislagcdo aplicavel, compete ao pesquisador submeter o
protocolo ou o projeto de pesquisa ao Sistema CEP/CONEP instruido com, no
minimo, 0s seguintes documentos, em portugués:

a) Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e
assinados, com identificagdo dos signatarios. As informacdes prestadas
devem ser compativeis com as do protocolo. A identificacdo das assinaturas
deve conter, com clareza, o nome completo e a fungcdo de quem assina,
preferencialmente, indicados por carimbo. O titulo da pesquisa sera
apresentado em lingua portuguesa e sera idéntico ao do projeto de pesquisa;
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b) Declaracdes pertinentes, conforme exigidas pelas normas aplicaveis a
pesquisa com seres humanos, divulgadas pela Comiss&o Nacional de Etica em
Pesquisa —CONEP;

c) Declaracdo de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente
assinada, de anexar os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil,
garantindo o sigilo relativo as propriedades intelectuais e patentes industriais;

d) Garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos
participantes da pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos
procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

e) Orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinacao; forma e
valor da remuneracdo do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou,
guando em moeda estrangeira, com o valor do cambio oficial em Real, obtido
no periodo da proposicao da pesquisa; apresentar previsdo de ressarcimento
de despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais
como transporte e alimentacdo e compensacdo material nos casos
ressalvados no item 11.10 da Resolucdo do CNS 466/12;

f)  Cronograma que descreva a duracdo total e as diferentes etapas da
pesquisa, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa
somente sera iniciada a partir da aprovacdo pelo CEP/AJES - Sistema
CEP/CONEP;

g) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE, que se trata de um
documento publico especifico para cada pesquisa, incluindo informacdes
sobre as circunstancias sob as quais o consentimento sera obtido, sobre o
responsavel por obté-lo e a natureza da informacdo a ser fornecida aos
participantes da pesquisa. A dispensa do TCLE podera, conforme as
circunstancias e caracteristicas da pesquisa, ser, justificadamente, solicitada
pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciacéo;

h) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria e apta ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela
resultantes, com documento que expresse a concordancia da instituicdo e/ou
organizacao por meio de seu responsavel maior com competéncia;

i)  Projeto de pesquisa original, na integra;
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j)  Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a
especificidade da pesquisa.

§ 2° - O CEP/AJES disponibilizara em sua pagina, no endere¢co eletrénico
<http://juina.ajes.edu.br/etica>, relacdo de documentos complementares, que
deverdo compor os protocolos e projetos de pesquisa submetidos a analise
pelo Sistema CEP/CONEP.

8 3° - Projeto de pesquisa é o documento fundamental para que o Sistema
CEP-CONEP possa proceder a analise ética da proposta, devendo ser
formulado pelo pesquisador e, em caso de projetos multicéntricos
internacionais, revisados, interpretados e corretamente traduzidos para o
portugués. Os itens do projeto variam de acordo com sua natureza e
procedimentos metodoldgicos utilizados.

8§ 4° - Emenda é toda proposta de modificagdo ao projeto original, apresentada
com a justificativa que a motivou. As emendas devem ser apresentadas ao
CEP/AJES, de forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser
modificada e suas justificativas. A emenda sera analisada pelas instancias de
sua aprovacao final (Comités de Etica em Pesquisa e ou Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa - CONEP).

8§ 6° - Extensédo é a proposta de prorrogacdo ou continuidade da pesquisa com
0S mesmos participantes recrutados, sem mudanca essencial nos objetivos e
na metodologia do projeto original. Havendo modificacbes importantes de
objetivos e métodos, deve ser apresentado outro protocolo de pesquisa.

Art. 15 - A interrupcao, ou a nédo da publicacdo, da pesquisa aprovada pelo
Sistema CEP/CONEP, deveré ser justificada pelo pesquisador, por escrito.

CAPITULO V

DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO E DO ASSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

Art. 16 - O processo de consentimento e do assentimento livre e esclarecido
envolve o estabelecimento de relacdo de confianca entre pesquisador e
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participante, continuamente aberto ao dialogo e ao questionamento, podendo
ser obtido ou registrado em qualquer das fases de execucdo da pesquisa, bem
como retirado a qualquer momento, sem qualquer prejuizo ao participante.

Art. 17 - O processo de comunicagao do consentimento e do assentimento
livre e esclarecido pode ser realizado por meio de sua expressao oral, escrita,
lingua de sinais ou de outras formas que se mostrem adequadas, devendo ser
consideradas as caracteristicas individuais, sociais, econémicas e culturais da
pessoa ou grupo de pessoas participante da pesquisa e as abordagens
metodoldgicas aplicadas.

§ 1o - O processo de comunicagcao do consentimento e do assentimento livre e
esclarecido deve ocorrer de maneira espontanea, clara e objetiva, e evitar
modalidades excessivamente formais, num clima de mutua confianca,
assegurando uma comunicacgéo plena e interativa.

§ 20 - No processo de comunicagdo do consentimento e do assentimento livre
e esclarecido, o participante devera ter a oportunidade de esclarecer suas
duavidas, bem como dispor do tempo que lhe for adequado para a tomada de
uma decisdo autdbnoma.

Art. 18 - O pesquisador devera buscar o momento, condi¢cdo e local mais
adequado para que os esclarecimentos sobre a pesquisa sejam efetuados,
considerando, para isso, as peculiaridades do convidado a participar da
pesquisa, a quem sera garantido o direito de recusa.

Art. 19 - O pesquisador deverd assegurar espaco para que o participante
possa expressar seus receios ou duvidas durante o processo de pesquisa,
evitando qualquer forma de imposi¢cdo ou constrangimento, respeitando sua
cultura.

Art. 20 - As informacdes sobre a pesquisa devem ser transmitidas de forma
acessivel e transparente para que o convidado a participar de uma pesquisa,
ou seu representante legal, possa se manifestar, de forma autébnoma,
consciente, livre e esclarecida.

Art. 21 - S&o direitos e deveres dos participantes da pesquisa:
I. serinformado sobre a pesquisa,
[I. assisténcia ao participante da pesquisa;
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[ll.  desistir a qualquer momento de participar da pesquisa, sem qualquer
prejuizo;
IV. ter sua privacidade respeitada;
V. ter garantida a confidencialidade das informagdes pessoais;
VI. decidir se sua identidade sera divulgada e quais sdo, dentre as
informacdes que forneceu, as que podem ser tratadas de forma publica;
VII.  serindenizado pelo dano decorrente da pesquisa, nos termos da Lei; e
VIIl. o ressarcimento das despesas diretamente decorrentes de sua
participacdo na pesquisa.
IX. ndo exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento,
rendncia ao direito a indenizacdo por dano. O Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido n&do deve conter ressalva que afaste essa
responsabilidade ou que implique ao participante da pesquisa abrir mao
de seus direitos, incluindo o direito de procurar obter indenizagcdo por
danos eventuais.
X. proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo
participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participacéo
na pesquisa;

CAPITULO VI
DAS REUNIOES
Art. 22 - O CEP/AJES reunir-se-a:

a) mensalmente, em reunides ordinarias, em calendario definido pelo
Coordenador do CEP/AJES, no inicio de cada periodo letivo;

b) em carater extraordinario, quando convocado pelo seu Coordenador ou
pela maioria dos membros.

§ 1° - Como regra, a convocacdo dos membros do Comité para as reunides,
ordinarias ou extraordinérias, sera realizada pelo Coordenador do CEP/AJES
por via eletrbnica e, excepcionalmente, por escrito, pessoalmente, sempre que
as circunstancias assim o exigirem.

§ 2° - Sempre que convocados na forma deste Regimento, sdo obrigatérios o
comparecimento, a presenca e a participagcdo dos membros do CEP/AJES nas
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reunibes ordinarias ou extraordinarias do Comité, sob pena de
responsabilizacéo, resguardados o direito ao contraditorio e a ampla defesa.

8§ 3° - Os membros do CEP/AJES, quando convocados na forma deste
Regimento, ndo poderéo faltar ou ausentar-se injustificadamente por mais de 3
(trés) reunides seguidas do Comité, ordinarias ou extraordinéria, sob pena de
exclusdo e de substituicdo na forma prevista neste Regimento, garantidos o
contraditério e a ampla defesa.

8 4° - As eventuais necessidades de auséncias as reunibes do CEP/AJES
deverdo ser, previamente, justificadas pelo membro ao Coordenador, por
escrito.

8 5° - As auséncias as reunides do CEP/AJES decorrentes de casos de
urgéncia ou de forgca maior deverdo ser, imediatamente, ou 0 mais rapido
possivel, comunicadas pelos membros faltantes, ou por terceiros por eles
indicados, ao Coordenador do Comité, por escrito.

8 6° - De todas as reunibes do CEP/AJES serdo elaboradas Atas, delas
constando a sintese dos pontos relevantes acontecidos, discutidos ou
apontados na reunido a que se refere, inclusive as opinides e votos contrarios,
lavradas, lidas, aprovadas e assinadas ao final da reunido, arquivadas em
pastas proprias, conforme sejam reunifes ordinarias e ou extraordinarias, em
sequéncia anual.

Art. 23 — Como regra geral, as reunides do CEP/AJES, ordinarias e ou
extraordinarias, sdo presenciais, na sala propria do Comité, nas instalacfes da
AJES em Juina-MT, no horario compreendido entre as 14h30 e 16h30,
observadas, paratanto, as disposi¢cdes deste Regimento.

Paragrafo unico. Elaborado e divulgado pelo Coordenador do CEP/AJES o
calendério de reunides ordinarias do Comité, na forma deste Regimento, todos
os integrantes do CEP/AJES ja se consideram, oficial e formalmente,
convocados para elas, possuindo essa convocacao natureza de presuncao
relativa.

Art. 24 — Em carater de excepcionalidade, quando as circunstancias concretas
0 exigirem, as reunides do CEP/AJES, ordinarias ou extraordinarias, poderdo
ser realizadas com alguns de seus membros a distancia, por videoconferéncia
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ou com o uso de aplicativos de videochamadas, ou por alternativas eletrénicas
ou virtuais assemelhadas, existentes ou a serem criadas, que possibilitem a
comunicacao com audio e imagens.

8 1° - S&o terminantemente proibidas reunides, ordinarias ou extraordinarias,
na forma exposta no “caput” deste artigo, quando pretendidas somente com
membros a distancia, ou membros a distadncia com o0 uso de recursos que
envolvam somente audio. Ha, como condig¢ao “sine qua non”, a necessidade
de que essas reunides, se pretendidas sob essa forma, se realizem com
recursos que possibilitem a comunicacdo com audio e imagens.

§ 2° - Os membros do Comité que participarem de maneira presencial nas
reunides em que forem utilizados os recursos de videoconferéncia ou
aplicativo web de videochamada, ou de quaisquer alternativas eletrénicas ou
virtuais assemelhadas que possibilitem a comunicacdo com audio e imagens,
devem representar, no minimo, 50% (cinquenta por cento) mais 1 (um) de
todos os membros titulares que integram o CEP/AJES.

8§ 3° - A participagcdo de membros por videoconferéncia, por aplicativo de
videochamada, ou por quaisquer alternativas eletrénicas ou Vvirtuais
assemelhadas que possibilitem a comunicacdo com audio e imagens, sera
admitida mediante prévia justificativa do membro a Coordenacao do Comité,
justificativa essa a ser registrada na Ata da reuniéo.

8§ 4° - Considerando o compromisso do CEP/AJES em garantir a
confidencialidade das reunides, e a fim de proteger a confidencialidade dos
protocolos e projetos discutidos e analisados, é dever dos membros gue se
fizerem presentes nas reunides por meio de videoconferéncia, de aplicativos
de videochamada, ou de quaisquer alternativas eletronicas ou virtuais
assemelhadas que possibilitem a comunicacdo com &udio e imagens,
permanecerem, ao longo de toda sua participacdo na reunido, em sala
reservada, sem a presenca de quaisquer terceiros, salvo se também integrante
do CEP/AJES, mantendo, ap0s as reunides, a discricdo e o sigilo sobre os
fatos nelas acontecidos.

§ 5° - Os audios e imagens das reunides que forem realizadas com 0s recursos
de videoconferéncia, de aplicativos de videochamada, ou de quaisquer
alternativas eletronicas ou virtuais assemelhadas que possibilitem a
comunicacdo com audio e imagens, ndao serdo nem armazenados e nem
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arquivados pelo CEP/AJES e nem pela sua instituicdo mantenedora, sendo que
a Ata da reunido serd o Uunico documento-registro das discussfes e
deliberacdes realizadas nas reunides do Comité.

Art. 25 - A instituicdo mantenedora do CEP/AJES deve disponibilizar todo
suporte técnico ao Comité para realizacdo das reunides que forem realizadas
com os recursos de videoconferéncia, de aplicativos de videochamada, ou de
guaisquer alternativas eletrénicas ou virtuais assemelhadas que possibilitem a
comunicacao com audio e imagens.

Paragrafo Unico. As pessoas que compuserem o suporte técnico disponibilizado
pela instituicdo mantenedora do CEP/AJES devem, previamente ao inicio das
reunides, assinar termo de confidencialidade e de responsabilidade pela guarda
do sigilo dos fatos e discussdes que presenciarem nas reunides por forca de
suas atividades técnicas.

Art. 26 — As reunides do CEP/AJES, ordinarias ou extraordinéarias, somente serédo
instauradas com quorum de maioria absoluta, assim considerada a presenca
minima de 50% (cinquenta por cento) mais um de todos 0s membros integrantes
do Comité, quérum esse apurado no momento da instauracado da reunido.

§ 1° - As reunides do CEP/AJES, ordinarias ou extraordinérias, serdo dirigidas
segundo a seguinte ordem;

|- pelo Coordenador;
Il - pelo Vice-Coordenador;

- pelo membro designado pelo Coordenador ou, se nao houver, pelo
membro eleito por seus pares presentes fisicamente.

8§ 2° - As deliberacbes do CEP/AJES dar-se-do por resolucdo da maioria
absoluta de seus membros, equivalente a, no minimo, 50% (cinquenta por
cento) mais um de todos os membros integrantes do Comité, presentes ou nao
nareunido motivadora da deliberacgéo.

Art. 27 - As reunides do CEP/AJES pautar-se-ao pelo seguinte rito:

Avenida Gabriel Muller, n°® 1.136N — Médulo | — Juina — Mato Grosso
CEP 78.320-000 - (66) 3566-1875 e 3566-6172
http://www.ajes.edu.br — e-mail clodis@ajes.edu.br; coep@ajes.edu.br
15


mailto:clodis@ajes.edu.br

|- na abertura dos trabalhos sera verificado, por quem a comandara, o
“quérum” para a instauragao, devendo-se ter a presenca de, no minimo, 50%
(cinquenta por cento) mais um de todos os membros que o integram.
Constado o quérum minimo, iniciar-se-ao os trabalhos, seguindo-se:

Il - constatacdo, por quem estiver comandando a reunido, de que ha ou néo
membros participando por intermédio de recursos de videoconferéncia, de
aplicativos de videochamada, ou de quaisquer alternativas eletrénicas ou
virtuais assemelhadas que possibilitem a comunicacdo com audio e imagens.
Se houver, adotar-se-d0 as seguintes providéncias:

a) verificar4 se os membros presentes fisicamente representam, no minimo,
50% (cinquenta por cento) mais 1 (um) de todos os membros titulares que
integram o CEP/AJES;

b) verificard se os membros que participardo a distancia encontram-se em
salas reservadas, sem a presenca de quaisquer terceiros, salvo se também
integrante do CEP/AJES;

c) certificard se o amparo técnico oferecido pela instituicdo mantenedora
possibilita a reunido com o suo de recursos de videoconferéncia, de
aplicativos de videochamada, ou de outras alternativas eletrénicas ou virtuais
assemelhadas que possibilitem a comunicacdo com audio e imagens;

d) colherd, e ordenara que sejam colhidos, os termo de confidencialidade e
de responsabilidade pela guarda do sigilo dos fatos e discussfes, com as
assinaturas das pessoas que compuserem o suporte técnico disponibilizado
pelainstituicdo mantenedora do CEP/AJES.

Il - informacgé&o a pauta, comunicacgdes e franqueamento da palavra,
IV - leitura, discusséao e votacao dos pareceres;

V — distribuicdo de protocolos e de projetos de pesquisa e tarefas aos
relatores, caso ainda ndo tenham sido providenciadas pelo Coordenador;

VI — leitura, aprovacao e assinatura da Ata.

VIl — encerramento da sesséao.
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Art. 28 - Na abertura das reuniées do CEP/AJES, ordinarias ou extraordinarias,
€ obrigatoria a verificacdo das presencas e do “quérum” minimo necessario ao
desenvolvimento das atividades e trabalhos do Comité, de 50% (cinquenta por
cento) mais um de todos os membros que o integram.

8§ 1° - Também na abertura das reunides do CEP/AJES, ordinarias ou
extraordinarias, sera observada a participacdo de membros a distancia, por
intermédio de recursos de videoconferéncia, de aplicativos de videochamada,
ou de quaisquer alternativas eletrdnicas ou virtuais assemelhadas que
possibilitem a comunicacdo com audio e imagens, e, se houver, deverdo ser
observadas as disposi¢cdes deste Regimento a propdsito de reunibes do
Comité nessas condicgdes.

§ 2° - De todas as reunides, atividades e trabalhos do CEP/AJES serao lavradas
as Atas correspondentes, nas quais deverdo constar as sinteses dos
principais assuntos, atividades e temas tratados, as deliberacdes e decisdes
da plenéria, a data e horario de inicio e término da reunido, o registro nominal
dos presentes e as justificativas das auséncias, e elas, ao final de cada
reunido, e antes do encerramento dos trabalhos do dia, deverdo ser lidas,
aprovadas e assinadas por todos o0s presentes, e arquivadas sequencialmente
por ordem anual.

§ 3° - Nas reunides em que participarem membros a distancia, com o uso de
recursos de videoconferéncia, de aplicativos de videochamada, ou de
guaisquer alternativas eletrénicas ou virtuais assemelhadas que possibilitem a
comunicacdo com audio e imagens, eles participardo das deliberacbes, da
votacdo e aprovacdo das matérias e das Atas das reunides, dispensados de
assina-las, mas tais fatos devem constar das respectivas Atas.

8 4°- As reunifes ordinarias e extraordinarias do CEP/AJES dar-se-80 em sala
prépria, nas instalacdes da AJES no Municipio de Juina, em Mato Grosso, no
periodo compreendido, preferencialmente, entre as 14h30 e 16h30 (quatorze
horas e trinta minutos, e dezesseis horas e trinta minutas), observadas, a
respeito, as disposicdes deste Regimento.

Art. 29 - O atendimento, pelos membros do CEP/AJES, aos pesquisadores e ao
publico em geral, dar-se-a nos dias uteis, no periodo compreendido entre as
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14h00 e 17h00 (quatorze e dezessete horas), na sala prépria do Comité,
excetuadas as datas reservadas para as reunides de seus membros.

CAPITULO VII

DA COMPETENCIA DOS ORGAOS DE DIRECAO,
E DA EMISSAO DE PARECERES

Art. 30 - Ao Coordenador do CEP/AJES compete coordenar e supervisionar as
atividades do Comité, especificamente:

| - representar o CEP/AJES em suas relagdes internas e externas;

Il — instalar e presidir as reunides do CEP/AJES;

Il — promover convocacao das reunides;

IV — indicar membros do CEP/AJES para estudo e emisséo de pareces;

V — tomar parte nas discussdes e votacOes e, quando for o caso, exercer 0
direito ao voto de minerva;

VI - representar a Direcdo Geral da AJES o0s casos passiveis de apuracédo de
responsabilidades por sindicancias ou por processos administrativos internos,
sempre que tiver ciéncia de fatos que possam se configurar infracéo
administrativa ou as competéncias e responsabilidades do CEP/AJES;

VI - elaborar, e fazer publicar, no inicio de cada periodo letivo, o calendério
das reunides ordinarias do Comité;

VIl - elaborar, e fazer publicar, os comunicados e editais para a selecao e
nomeacao de membros para integrarem o CEP/AJES, em razédo de vaga ou de
término de mandato.

Art. 31 - Ao Vice-Coordenador do CEP/AJES compete coordenar e
supervisionar as atividades do Comité e, especificamente, deverd assumir a
Coordenacao do Comité na auséncia ou vacancia do titular.

Art. 32 - Ao Primeiro Secretario do CEP/AJES compete:
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I — lavrar atas das reunifes em livro proprio;
Il - elaborar toda e qualquer correspondéncia do CEP/AJES;

- tomar sob sua guarda o material de expediente do CEP/AJES,
responsabilizando-se por seu arquivamento e manutencao.

Art. 33 - Ao Segundo Secretario da CEP/AJES compete assumir 0 posto e as
atribuicbes do Primeiro Secretario do Comité na falta ou vacancia do titular.

Art. 34 - Aos membros do CEP/AJES, compete:

| - estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias atribuidas pelo
Coordenador;

Il— comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres;
Il = requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

IV - desempenhar as funcbBes atribuidas pelo Coordenador, inclusive
elaborando os pareceres sobre os protocolos e projetos de pesquisas ou
sobre os projetos que lhes forem designados;

V — apresentar proposicdes sobre as questdes relacionadas ao CEP/AJES.

VI - os prazos para a checagem documental € de 10 (dez) dias e de 30 (trinta)
dias para liberar o parecer.

Art. 35 — Todos os membros integrantes do CEP/AJES devem zelar pelo fiel
cumprimento deste Regimento Interno e pela autonomia e independéncia do
Comité.

Art. 36 - Os pareceres deverdo ser emitidos, preferencialmente, na reunido
subsequente ao recebimento do protocolo de pesquisa ou do projeto para
andlise, ndo devendo ultrapassar 30 (dias) dias entre o recebimento, pelo
membro-relator, do projeto para analise e a apresentacao, por ele, do parecer.
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§ 1° - O membro do Comité devera se declarar impedido ou suspeito para
emitir pareceres ou para participar do processo de tomada de decisdo em
protocolos e em projetos de pesquisa em que estiver, direta ou indiretamente,
envolvido ou interessado, sob pena de responsabilizagcéo, resguardado o seu
direito ao contraditorio e a ampla defesa.

8§ 2° - Sob pena de responsabilizacdo, os membros do CEP/AJES, ao
receberem denuncias ou perceberem situacdes de infracdes éticas, sobretudo
as que impliqguem em riscos aos participantes de pesquisa, deverdo relatar os
fatos a Coordenacao do Comité, que as comunicard as instancias competentes
para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico.

8§ 3° - Os pareceres dos membros do CEP/AJES serao elaborados de forma
clara, objetiva, detalhada e suficientemente motivados para subsidiar a
decisao do colegiado, com énfase nos seguintes pontos:

a) analise ética do protocolo ou do projeto submetido a analise e relatoria;
b) riscos-beneficios da pesquisa e sua relevancia social;

C) processo de recrutamento, inclusdo e exclusdo dos participantes da
pesquisa,

d) processo de obtencédo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido —
TCLE, com énfase para os riscos e para as medidas propostas para eliminacao
ou para atenuacdao de tais riscos;

e) justificativa para a dispensa do TCLE, se couber;

Y

f)  procedimentos aptos a efetivacdo da garantia do sigilo e
confidencialidade;

g) protecdo dos participantes da pesquisa que se encontram em situacao de
vulnerabilidade, quando pertinente;

h) orcamento para realizag&do da pesquisa;
i)  cronograma de execucéao.
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Art. 37 - Preferencialmente, e sempre que possivel, os pareceres do CEP/AJES
serdo validados na Plataforma Brasil durante os trabalhos da reunido.

Art. 38 - Os membros do CEP/AJES devem preservar a confidencialidade de
todas as informagdes a que tiverem acesso para a elaboragdo dos pareceres
ou para avaliarem os protocolos ou projetos submetidos a analise do Comité,
devendo utilizar tais informagdes exclusivamente para a analise, entendimento
e compreensdo dos objetos e objetivos contidos nos protocolos ou nos
projetos submetidos a analise, e para a emissdo dos respectivos pareceres.

Art. 39 - Os pareceres emitidos pelos relatores e aprovados pelo Colegiado do
Comité serdo assumidos pelo CEP/AJES, mantendo o anonimato dos
pareceristas, e terdo caréater confidencial, e deverdo ser encaminhados,
exclusivamente, ao pesquisador responséavel pelo projeto e a CONEP, quando
necessario.

Art. 40 - Quando necessario, o CEP/AJES poderé recorrer, ap0s decisdo dos
membros, a pesquisadores “ad hoc”, inclusive aos demais docentes da AJES,
0S quais sdo membros consultores, nos termos deste Regimento.

Paragrafo unico. Aos pesquisadores “ad hoc”, no desempenho da funcédo para
o CEP/AJES, aplicam-se todas as condicdes e responsabilidades previstas
neste Regimento.

Art. 41 - E vedada a participacdo, nas reunibes do CEP/AJES, de pessoas
interessadas, direta ou indiretamente, nos protocolos e projetos de pesquisa
sob analise, exceto se convocadas para prestarem esclarecimentos.

Paragrafo Unico — A convocacao de pessoas para prestar esclarecimentos aos
membros do Comité sobre protocolos e projetos de pesquisa em analise
devera ser feita por escrito e pelo Coordenador do CEP/AJES, ouvidos os
demais membros.

Art. 42 - A participacdo e composicdo como membro do CEP/AJES é
considerada atribuicdo e funcdo de relevancia publica, ndo passivel de
qualquer remuneracdo a qualquer titulo, salvo eventual recomposicdo de
gastos previamente aprovados pelo Coordenador, previamente ouvida a
Direcéo Geral da AJES.
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Paragrafo Unico — E vedada a todos e a quaisquer dos membros do CEP/AJES
a percepcdao, direta ou indireta, de vantagens ou de valores, de quaisquer
espécies ou nhatureza, e a qualquer titulo, decorrentes do exercicio das
atribuicbes que lhes sédo afetas como integrantes do Comité, vedacdo essa
extensiva aos “membros ad hoc”, e 0 desrespeito a essa vedacgao sujeitara os
infratores a responsabilidade administrativa, civel ou penal, conforme seja a
infragcdo “in concreto”, observando-se, em todos o0s casos, o direito ao
contraditério e a ampla defesa.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS

Art. 43 - A instituicdo mantenedora do CEP/AJES, por sua Direcdo Geral,
disponibilizara estrutura, apoio e suporte e pessoal necesséarios ao adequado,
efetivo e regular funcionamento do Comité, observadas, a tal respeito, as
disposicdes emanadas da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP.

Paradgrafo Unico. A estrutura, apoio, suporte e pessoal necessarios ao
adequado, efetivo e regular funcionamento do Comité deverdo ser oferecidos
ndo somente para as reunides presenciais, mas, também, para as reunides a
serem realizadas com membros a distancia, com o uso de recursos de
videoconferéncia, de aplicativos de videochamada, ou de quaisquer
alternativas eletrédnicas ou virtuais assemelhadas que possibilitem a
comunicacao com audio e imagens,

Art. 44 - O CEP/AJES deve manter em arquivo, por 5 (cinco) anos, todos os
documentos e dados de pesquisas relacionados a projetos, protocolos ou
relatérios que forem submetidos a sua analise.

Art. 45 - O presente Regulamento podera ser revisto por sugestao de iniciativa
da Direcao Geral da instituicdo mantenedora, ou por sugestdo de iniciativa de
guaisquer dos membros do CEP/AJES.

Paragrafo unico. Sera, de maioria absoluta de, no minimo, 50% (cinquenta por
cento) mais um dos membros que integram o Comité, o quorum para
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aprovacao de alteracdes a este Regimento Interno do CEP/AJES, em reunido
extraordinaria convocada especialmente para esse fim.

Art. 46 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo deste
Regimento Interno serdo dirimidos pelo CEP/AJES, ouvida, no que couber, a
Direcdo Geral da AJES, observando-se, no que for aplicavel, as definicdes e
disposi¢cbes da Resolucédo n° 240, de 5 de junho de 1997, da Resolug¢éo n° 370,
de 8 de marco de 2007, da Resolucédo n° 466, de 12 de dezembro de 2012, e da
Norma Operacional n® 001, de 30 de setembro de 2013, do Conselho Nacional
de Saude — CNS, e nas demais normas aplicaveis as hipoteses em questéo.

Art. 47 — Ap6s manifestacdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa —
CONEP, o presente Regimento entrara em vigor na data de sua publicacéo.

Juina-MT, 11 de outubro de 2019.

CLODIS ANTONIO MENEGAZ
Diretor — Geral da AJES
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