Resolucao n° 07/2017/Sec.

Do Diretor da Faculdade de Filosofia, Ciéncias e Letras Dom Bosco.

Assunto: Institucionaliza o Comité de Etica em Pesquisa - COEP da Faculdade de
Filosofia, Ciéncias e Letras Dom Bosco - FFCLDB e aprova seu regimento.

O Diretor da Faculdade de Filosofia, Ciéncias e Letras Dom Bosco —
FFCLDB, ouvido o0 CONSELHO SUPERIOR - CONSUP, DA FACULDADE DE
FILOSOFIA, CIENCIAS E LETRAS DOM BOSCO, no uso de suas atribuicdes
regimentais, considerando o Parecer n° 01/2017 de Comissao Especial, constituida para
esta finalidade, resolve:

Art. 1° Institucionalizar o Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Filosofia,
Ciéncias e Letras Dom Bosco e aprovar seu regimento, com o texto anexo.

Art. 2° A presente Resolucdo entra em vigor nesta data.

Campus da AEDB, Resende em 01 de Junho de 2017.

Prof. Antonio Carlos Simon Esteves

Diretor FFCLDB



Anexo da Resolugédo n® 07/2017/Sec. de 01 de Junho de 2017.

COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA FACULDADE DE FILOSOFIA,
CIENCIAS E LETRAS DOM BOSCO — COEP/FFCLDB

REGIMENTO INTERNO

Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos da Faculdade de Filosofia Ciéncias e
Letras Dom Bosco - FFCLDB, aqui doravante
denominado apenas como COEP/FFCLDB, elaborado
com base na Resolugdo n° 07/2017 e na Norma
Operacional n° 001/2013, do Conselho Nacional de Saude,
do Ministério da Saude — CNS/MS, e aprovado pelo
Colegiado do Comité aos 24 dias do més de abril de 2018.

CAPITULO |
Dos Objetivos

Art. 1° — O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Filosofia, Ciéncias e
Letras Dom Bosco — COEP/FFCLDB é um 6rgdo vinculado administrativamente a
Direcdo da FFCLDB e constituido nos termos da Resolucdo n° 07/2017 e da Norma
Operacional n® 001/2013 CNS/MS, auténomo em decisfes de sua alcada e de carater
multidisciplinar e multiprofissional.

Art. 2° — O COEP/FFCLDB tem atribuicdes normativas, deliberativas,
consultivas e educativas, na esfera de sua competéncia, cabendo-lhe estimular a reflexédo
sobre ética na pesquisa envolvendo seres humanos, em cumprimento ao disposto na
legislacdo em vigor.

Paragrafo unico — Aplicam-se a atuacdo do COEP/FFCLDB as resolucdes
pertinentes bem como as normas e procedimentos especificos de cada campo do
conhecimento.

Art. 3° — E vedada a realizacdo de pesquisa envolvendo seres humanos no
ambito da FFCLDB sem a prévia apreciacdo e aprovacdo pelo COEP/FFCLDB e,
quando couber, pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/CNS/MS.

8 1° Este Regimento se aplica a toda pesquisa que envolva seres humanos e cujo
pesquisador ou orientador pertenca ao quadro de pessoal da FFCLDB.



8 2° Para efeitos deste Regimento, fica incluida toda pesquisa com seres
humanos desenvolvida no ambito de programas nos quais a FFCLDB emita diplomas,
certificados ou outros documentos analogos.

8§ 3° Para fins deste Regimento, equipara-se a pesquisa todo e qualquer
procedimento envolvendo seres humanos que ainda ndo esteja consagrado na literatura
cientifica.

8 4° Pesquisa envolvendo seres humanos, iniciada ou desenvolvida sem a
aprovacao do COEP/FFCLDB néo sera reconhecida pela FFCLDB.

CAPITULO 1I
Das Competéncias
Art. 4° — Compete ao COEP/FFCLDB:

| — cumprir e fazer cumprir, no limite de suas atribuicbes, o disposto na
legislacdo nacional e nas demais normas aplicaveis a utilizagdo de seres humanos em
pesquisa;

Il — avaliar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos no
ambito da FFCLDB, inclusive os realizados em cooperacdo com outras instituicdes,
cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisGes sobre a éetica da pesquisa, de
modo a garantir e a resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios dela
participantes;

Il — analisar projetos e protocolos de pesquisa (inclusive multicéntricos e
interdisciplinares) em seres humanos e em materiais bioldgicos e emitir pareceres do
ponto de vista dos requisitos da ética, de modo a garantir e resguardar a integridade e 0s
direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

IV — emitir parecer consubstanciado final no prazo de 30 (trinta) dias a partir da
aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental
devera ser realizada em até 10 dias ap6s a submissdo, totalizando 40 dias. No caso do
parecer com pendéncia o pesquisador terd 30 dias contados a partir da sua emissao na
Plataforma Brasil para atendé-la e o COEP mais 30 dias para a liberacdo do parecer
final;

V —encaminhar 8 CONEP/CNS/MS os projetos em &reas tematicas especiais;

VI — manter sob guarda confidencial os projetos completos e todos os dados
obtidos na execucdo de suas tarefas, ficando os documentos devidamente arquivados,
por no minimo cinco anos apos o encerramento do estudo, & disposi¢do das autoridades
competentes;

VIl — acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatorios
semestrais dos pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o
risco inerente a pesquisa;



VIl — receber dos participantes da pesquisa, ou de qualquer outra parte,
denuncia de abuso ou notificacdo sobre fato adverso que possa alterar o curso normal do
projeto, decidindo por sua continuidade, modificacdo ou suspensdo, procedendo-se a
necessaria adequacao do Termo de Consentimento;

IX — manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP/CNS/MS, por
meio de sua Secretaria Executiva, encaminhando para a sua apreciacdo aqueles casos
previstos no Item IX. 4 e seus subitens da Resolugédo 466/2012-CNS/MS;

X — expedir instrugdes com normas técnicas para orientar 0s pesquisadores com
respeito a aspectos éticos;

X1 — desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdo em torno
da ética na ciéncia;

XII — garantir a manutencao dos aspectos éticos de pesquisa;

X1l — zelar pela obtencdo do Consentimento Livre e Esclarecido dos individuos
para sua participagdo na pesquisa, bem como o Termo de Assentimento para
participantes menores de idade;

XIV —requerer ao Diretor da FFCLDB a instauracédo de processo disciplinar nos
casos de denlncia ou de irregularidade de natureza ética em pesquisas com seres
humanos realizadas no ambito da FFCLDB e, comprovando-se a impropriedade,
comunica-la a CONEP/CNS/MS e, no que couber, a outras instancias;

XV — eleger o Coordenador e o Vice Coordenador do COEP/FFCLDB.

Paragrafo unico — Cabera a CONEP/CNS/MS a indica¢do do COEP/FFCLDB
para proceder a andlise ética dos projetos de pesquisa de outras Instituicdes quando da
inexisténcia de um CEP na Institui¢do proponente ou de pesquisador sem vinculo.

CAPITULO I
SECAO |

Da Composigdo e Funcionamento

Art. 5° — O COEP/FFCLDB ¢ integrado por 12 (doze) membros, com a seguinte
representacéo:

| — 2 (dois) docentes da area de Ciéncias da Vida;
Il — 3 (trés) docentes da area de Ciéncias das Humanidades;
Il — 4 (quatro) docentes da area de Ciéncias da Natureza;

IV — 1 (um) servidor técnico ou administrativo, indicado por seus pares;



V — 1 (um) representante da comunidade externa a AEDB, indicados pelo
plenario do COEP/FFCLDB;

VI — 1 (um) representante discente regularmente matriculado na FFCLDB,
indicados pelo Diretorio Académico Maria Teresa Machado DAMTM/FFCLDB.

8 1° Todos os membros deverdo ter seus respectivos suplentes, com mandatos
vinculados.

§ 2° O mandato dos membros indicados nos incisos | a V sera de 3 (trés) anos,
permitida uma recondugéo.

§ 3° O mandato do membro discente serd de 1 (um) ano, permitida uma
reconducao.

8 4° Os membros relacionados nos incisos | a Il deverdo ser docentes da
FFCLDB com experiéncia em pesquisa, em efetivo exercicio de seus cargos ou
aposentados, neste Ultimo caso podendo ser no maximo trés.

8 5° Em consonancia com o que dispde a Resolugdo n° 466/12 CNS/MS, os
membros integrantes do COEP/FFCLDB néo poderdo ser remunerados no desempenho
das fungbes proprias do Comité, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam
dispensados nos horarios do seu trabalho nos CEP, ou no CONEP, de suas obrigactes
nas instituicbes e/ou organizagdes as quais prestam servico, dado o carater de relevancia
publica na funcéo.

Art. 6° — Nove dos membros docentes referidos nos incisos | a Il do Art. 5°
serdo escolhidos a partir de indicacdes dos Colegiados de Curso e os trés restantes, por
eleicdo entre os pares.

§ 1° A escolha dos nove membros referida no caput sera realizada a partir das
indicagdes feitas pelos Colegiados dos Cursos de Graduacdo da FFCLDB, conforme
estabelecido a seguir:

I — Ciéncias da Vida (duas vagas): a) Curso de Enfermagem: uma indicagéo; b)
Curso de Educacao Fisica: uma indicacéo.

Il — Humanidades (trés vagas): a) Curso de Pedagogia: duas indicacGes; b)
Curso de Letras: uma indicagéo;

I11 — Ciéncias da Natureza (quatro vagas): Curso de Ciéncias Bioldgicas: quatro
vagas.

§ 2° — Os trés membros restantes serdo eleitos por seus pares, sendo dois da area
de Humanidades e um da area de Ciéncias da Natureza.

§ 3° A posse dos membros do COEP/FFCLDB ocorrera na primeira reunido
ordinaria do Comité, subsequente a publicacdo de Portaria de nomeacdo expedida pelo



Diretor da FFCLDB, em que constem 0s nomes desses membros discriminados em
relacdo a sua condicdo de titularidade ou supléncia na composic¢ao do Comité.

§ 4° Ser4 dispensado e substituido o membro que ndo comparecer, sem
justificativa, a 03 (trés) reunides ordinarias consecutivas ou a 04 (quatro) intercaladas,
Nno Mesmo ano.

8 5% A auséncia de membros a reunides do COEP/FFCLDB, para todos os fins,
devera ser justificada por escrito.

Art. 7° — As deliberacGes do COEP/FFCLDB serdo tomadas por maioria simples
dos membros presentes na reuniao.

Art. 8° — Aos membros do COEP/FFCLDB compete:

I- acessar 0 sistema eletrdnico da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa —
CONEP referente ao COEP/FFCLDB, recusar de forma justificada a designacdo de
relatoria, quando existente, ou aceitar, estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as
mateérias que lhes foram atribuidas pelo Coordenador;

II- manifestar-se sobre os pareceres disponiveis no sistema eletronico da
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP referente ao COEP/FFCLDB;

I11- comparecer as reunides, referindo voto ou pareceres e manifestando-se a
respeito de matérias em discussao;

IV- requerer votacao de matéria em regime de urgéncia;

V- verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacdo e
registro dos dados gerados no decorrer do processo, 0 acervo de dados obtidos, 0s
recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;

VI- desempenhar funcdes atribuidas pelo Coordenador;

VII- apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes ao COEP/FFCLDB;

VII1I- assinar as atas de reunides do COEP/FFCLDB.

Art. 9° — Mediante solicitacdo escrita do interessado, o COEP/FFCLDB
procederd a nova avaliacdo de projeto de pesquisa ndo aprovado, considerando as
justificativas e 0s argumentos juntados ao processo.

Paragrafo Unico — No reexame previsto no paragrafo anterior, o
COEP/FFCLDB devera basear-se, necessariamente, em parecer de um membro do

proprio érgdo e de um consultor ad hoc.

Art. 10 — Com base no parecer emitido, de acordo com a Norma Operacional
001/2013-CNS-MS, cada projeto serd enquadrado em uma das seguintes categorias:



a) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para
execucao.

b) Pendente: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipdtese em que
serdo solicitadas alteragfes ou complementacGes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta
ndo estiver completamente atendida.

c¢) Nao aprovado: Quando a decisdo considera que os Gbices éticos do protocolo
sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”.

d) Arquivado: Quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as
respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer.

e) Suspenso: Quando a pesquisa aprovada, j& em andamento, deve ser
interrompida por motivo de segurancga, especialmente referente ao participante da
pesquisa.

f) Retirado: Quando o sistema CEP/Conep acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo
ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Art. 11 — Para o cumprimento de suas atribui¢des, o COEP/FFCLDB contara
com a Secretaria Administrativa do CPGE, cabendo ao CPGE/FFCLDB prover espago
fisico, instalagdes, equipamentos e pessoal necessarios ao adequado funcionamento do
orgdo. O COEP/FFCLDB reune-se ordinariamente na Sala de Pesquisa do CPGE, ou
por proposicdo de membro do COEP em outro espaco, previamente divulgado e
adequado a seus trabalhos.

Art. 12 — A Secretaria Executiva do COEP/FFCLDB compete:

| — assistir as reunides;

I1 — encaminhar e preparar o expediente do COEP/FFCLDB,;

I11 — manter o controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos
que devam ser examinados nas reunides do Comité;

IV — providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

V — registrar e assinar as atas das sessoes e registros de deliberacGes, rubricando-
0s e mantendo-os sob vigilancia;

VI — elaborar relatdrio trimestral das atividades do Comité a ser encaminhado a
CONEP/CNS/MS;

VIl — lavrar as atas das reunioes do Comité;

VIl — providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocagdo das
sessOes extraordinarias;



IX — distribuir aos integrantes do COEP/FFCLDB a pauta das reunides;

X — proceder a checagem documental das propostas inseridas na Plataforma
Brasil, obedecendo ao prazo maximo de 10 dias apds a submissao.

Art. 13 — Aos membros do COEP/FFCLDB cabe total independéncia na tomada
das decisdes inerentes ao exercicio da sua funcdo, devendo manter sob carater
confidencial as informacdes recebidas.

Paréagrafo unico — O(s) membro(s) do COEP/FFCLDB devera (d0) se abster na
tomada de deciséo quando houver interesse pessoal, direto ou indireto, na pesquisa.

Art. 14 — E vedada a presenca, nas reunides do COEP/FFCLDB, de pessoa
diretamente envolvida em projeto de pesquisa sob analise, salvo se a mesma for
expressamente convocada para prestar esclarecimentos.

Art. 15 — Sempre que necessario, 0 COEP/FFCLDB recorrera, por decisdo do
plenario, a consultor (es) ad hoc, pertencente (s) ou ndo ao quadro da FFCLDB, ao (s)
qual (is) se aplicam, no exercicio da funcdo aqui especificada, todas as condi¢des
previstas neste Regimento.

Paragrafo Unico — Sempre que necessario e em pesquisa envolvendo grupo
vulneravel, podera ser convidado, para participar da analise do projeto, um consultor ad
hoc representante da(s) comunidade(s) ou coletividade(s) envolvida(s).

Art. 16 — E preservado o sigilo das informag@es recebidas pelos membros do
COEP/FFCLDB, bem como pelo pessoal administrativo a ele vinculado, mesmo apds o
término de seus mandatos ou cargos.

Art. 17 — O pesquisador responsavel por projeto de pesquisa aprovado pelo
COEP/FFCLDB devera manter em arquivo todos os documentos e dados a eles
relacionados, inclusive o registro da destinacao dos residuos gerados.

§ 1° Os documentos a que se refere o caput deverdo ficar a disposicdo do
COEP/FFCLDB pelo prazo de 5 (cinco) anos, contados a partir do término do projeto.

8 2° A interrupcédo ou a ndo da publicagdo dos resultados do projeto de pesquisa
devera ser justificada por escrito ao COEP/FFCLDB.

SECAO Il
Da Direcao
Art. 18 — O COEP/FFCLDB sera dirigido por um Coordenador e por um
Subcoordenador, docentes em efetivo exercicio na FFCLDB, eleitos pelo préprio 6rgdo
entre seus membros, para mandato de 03 (trés) anos, permitida a reconducéo.

Art. 19 — Compete ao Coordenador:

| — convocar, dirigir, supervisionar e presidir as reunioes;



Il —distribuir, aos relatores, os projetos de pesquisa ou outros documentos
encaminhados ao 6rgéo;

I11 — promover as convocagdes das reunides e elaborar as respectivas pautas;
IV — tomar parte nas discussoes e votacoes;

V — indicar, dentre os membros do COEP/FFCLDB, os relatores dos projetos de
pesquisa, podendo ser estes os membros efetivos ou suplentes;

VI — indicar membros para a realizagéo de estudos, levantamentos e emissoes de
pareceres necessarios a consecucdo da finalidade do Comité;

VII — elaborar resolugdes decorrentes de deliberacGes ad referendum do Comité,
nos casos de manifesta urgéncia, devendo tais deliberagcbes ser apreciadas pelo
Colegiado do Comité na Reunido Ordinaria subsequente;

VIII - decidir, em caso de empate, a aprovacao ou ndo do projeto de pesquisa;

IX — supervisionar a administracdo do 6rgéo;

X —cumprir e fazer cumprir as deliberagdes do COEP/FFCLDB,;

X1 — suscitar pronunciamento do COEP/FFCLDB quanto as questdes relativas
aos projetos de pesquisa;

XII —representar o 6rgdo na FFCLDB e fora dela.
Art. 20 — Compete ao Subcoordenador:
| — substituir o Coordenador nos seus impedimentos eventuais;

Il — desempenhar as func¢des que Ihe forem delegadas pelo Coordenador.

SECAO llI
Das Reunifes

Art. 21 — O COEP/FFCLDB reunir-se-a, ordinariamente, uma vez por més, em
consonancia com seu calendario aprovado no ambito do Colegiado do Comité e,
extraordinariamente, quando convocado pelo Coordenador ou a requerimento da
maioria simples de seus membros.

Paragrafo Unico — O calendario do COEP/FFCLDB deverd ser proposto,
apreciado e aprovado na Gltima reunido ordinaria do exercicio anterior.



Art. 22 — O COEP/FFCLDB instalar-se-4& em reunido e deliberara com a
presenca da maioria simples dos seus membros, devendo ser verificado o quérum com
base no nimero de seus membros titulares, em cada sessdo antes da votacao.

Art. 23 — Nas reunides deliberativas, as votagdes serdo nominais e as
deliberagdes serdo tomadas por maioria simples dos membros presentes.

Art. 24 — A Ordem do Dia estabelecida pela Coordenagdo para as reunides
deliberativas sera comunicada pela Secretaria Executiva a todos os membros, com
antecedéncia minima de 02 (dois) dias Uteis para as reunides ordinarias e de 24 (vinte e
quatro) horas para as extraordinarias, segundo o Fluxo de Trabalho aprovado e
estabelecido por este Conselho.

Art. 25 — A apreciacdo do parecer dos projetos pelo Colegiado serd feita,
preferencialmente, com a presenca do relator e, excepcionalmente, com a presenca de
seu suplente, caso o parecer tenha sido encaminhado a tempo.

CAPITULO IV
SECAO |
Das Disposi¢oes Gerais

Art. 26 — Os mandatos dos atuais membros ndo se extinguem com a aprovagao
deste Regimento ou de sua alteracdo.

Art. 27 — O COEP/FFCLDB deve garantir o sigilo e a confidencialidade nos
processos de avaliagdo ética a ele submetidos por meio da Plataforma Brasil.

Paragrafo Unico — Para garantir a confidencialidade e o sigilo na analise ética
dos projetos submetidos ao Comité de Etica, suas reunides ndo sio abertas ao publico,
sendo restritas aos membros jA nomeados por portaria especifica e devidamente
empossados.

Art. 28 — A Secretaria do COEP/FFCLDB funciona de segunda a sexta, na
Secretaria do Centro de Pesquisa, Pds-Graduacdo e Extensdo — CPGE, no campus da
AEDB, Situado na Av. Antonio Esteves, n°® 01, Campo de Aviacdo, Resende, RJ, nos
seguintes horarios:

| — das 08 as 15 horas, para expediente interno.

Il — das 15 as 21 horas, para atendimento aos usuarios em geral e aos
pesquisadores.

Art. 29 — O COEP/FFCLDB promovera atraves de mesas-redondas e discussoes
em grupo, cursos de capacitacdo sobre Etica em Pesquisa ou outros eventos que
congreguem &rea de conhecimento em Bioética, visando o exercicio de suas atividades.



Paragrafo Unico — O COEP/FFCLDB deve garantir 0s meios para a capacitacdo
de todos os membros.

Art. 30 — No prazo méaximo de 90 (noventa) dias contados da aprovacdo do
presente Regimento pelo Conselho Superior — CONSUP/FFCLDB, o COEP/FFCLDB
estabelecera suas normas internas de funcionamento e os procedimentos a serem
adotados para recebimento, apreciacdo, decisdo e acompanhamento dos projetos de
pesquisa envolvendo seres humanos.

Paragrafo Unico — Até que as normas e 0s procedimentos previstos no caput
sejam aprovados, ficam os pesquisadores das areas de Humanidades, Ciéncias da
Natureza e Ciéncias da Vida dispensados da apresentacdo do formulario Unico
atualmente existente, sendo suficiente o encaminhamento do projeto de pesquisa,
aprovado pelo Conselho Superior ou o Colegiado do Curso, e da declaragcdo de
responsabilidade do pesquisador pelo projeto, observado o disposto no Paragrafo Unico
do Art. 2°.

SECAO Il
Das Disposi¢Oes Finais
Art. 31 — O presente Regimento podera ser modificado em reunido
expressamente convocada para esse fim, exigindo-se, para cada alteracdo proposta,
aprovacdo da maioria simples (metade mais um) dos membros do 6rgdo, devendo o
documento aprovado ser encaminhado ao Conselho Superior para analise e deciséo
final.

Art. 32 — Os casos omissos neste Regimento serdo dirimidos pelo
COEP/FFCLDB, pelo voto da maioria simples (metade mais um) dos seus membros.

Art. 33 — O presente Regimento entra em vigor nesta data.

Campus da AEDB, Resende em 25 de abril de 2018.

Prof. Antonio Carlos Simon Esteves

Diretor FFCLDB



