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NOTA

O Regimento Interno, documento caracterizado como Instrumento Normativo (IN), apresenta o
conjunto de normas estabelecidas para regulamentar a organizacdo e o funcionamento de cada
Orgdo, detalhando os diversos niveis hierarquicos, as respectivas competéncias/atribuicdes das
areas envolvidas e os seus relacionamentos internos e externos. Este instrumento vigora enquanto o
6rgéo! existir, sendo flexivel diante das mudancas constantes influenciadas pelos ambientes interno
e externo, que podem afetar a dinamica organizacional. Deve acompanhar as alteracfes ocorridas

na estrutura, por meio de decretos, evidenciando a transparéncia nas agdes da gestéo.

1 Orgéo € um grupo, instituido por autoridade competente, que redine pessoas subordinadas hierarquicamente, a
fim de assumir, em caréater permanente ou ndo, uma funcéo determinada.
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CAPITULO |

Natureza e Finalidade

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(CEPSES-RJ), doravante denominado CEP/SES-RJ, é um colegiado interdisciplinar e
independente, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses
dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade, bem como para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos, observando a seguranca aos direitos e

deveres dos participantes da pesquisa e da comunidade cientifica.

CAPITULO II
ORGANIZACAO DO CEP/SES-RJ
SECAO |

Da Composicéo

Art. 2° - O CEP tera sua composicao multiprofissional e transdisciplinar, composto por membros
representantes (titulares e suplentes) de ambos os sexos, com no minimo 9 (hnove) membros,
incluidos os titulares e suplentes, com as mesmas atribuicdes, devendo ao menos 50% de seus
membros comprovar experiéncia em pesquisa, ndo sendo permitido que nenhuma categoria

profissional tenha uma representacdo superior a metade dos seus membros.

Art. 3° - Os membros titulares e suplentes serdo escolhidos em reunido ordinaria do CEP/SES-RJ a
partir dos nomes indicados pelos gestores das areas técnicas da Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro.

8§ 1°- A indicacdo de nomes de representantes de participantes de pesquisa (RPP) para o CEP/SES-
RJ devera ser feita pelo/por:

I. Conselho Estadual de Saude, preferencialmente; e

[l. movimentos sociais.

8§ 2° - Representantes de participantes de pesquisa s&o pessoas capazes de expressar pontos de vista
3
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e interesses de individuos e/ou grupos participantes de pesquisas de determinada instituicdo e que

sejam representativos de interesses coletivos e publicos diversos.

Art. 4° - Os membros do CEP/SES-RJ tém total independéncia de a¢do no exercicio de suas

funcbes no Comité, mantendo, sob carater confidencial, as informacdes recebidas.

Art. 5° - Os membros serdo homologados em reunido ordinaria do CEP/SES-RJ a partir das
indicacOes dos gestores das areas técnicas da Secretaria de Estado de Sadde do Rio de Janeiro. O
Secretario de Estado de Saude nomeara os nomes aprovados em Diario Oficial do Estado.

Paragrafo Unico - O CEP podera contar com consultores “ad hoc”, vinculados ou n&o & SES, com
a finalidade de fornecer subsidios técnicos sobre projeto especifico. O convite formal para emisséo
de um parecer especifico sobre projeto de pesquisas e dara por meio da Superintendéncia de Saude
em Educacdo, podendo a indicacdo ser realizada por qualquer membro do CEP e caberd ao

colegiado ratificar ou ndo o nome indicado para o parecer técnico.

SECAO 11
Do Mandato

Art. 6° - O mandato dos membros do CEP/SES-RJ sera de 3 anos, permitindo uma reconducéo a

critério do CEP, ap6s decisdo do colegiado.

Paragrafo Unico — Os representantes dos participantes de pesquisa poderdo ser temporarios.

Art. 7° - Os membros, bem como os consultores ad hoc do CEP/SES-RJ ndo poderdo exercer

atividades que possam caracterizar conflito de interesse.

Art. 8° - Sera motivo de desligamento do CEP se, no ano em curso, houver uma das seguintes
situacoes:
I. 0 ndo comparecimento a 4 (quatro) reunides ordinarias consecutivas sem justificativa;
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I1. 0 ndo comparecimento a 6 (seis) reunides ordinarias ndo consecutivas, ainda que justificadas.

Paragrafo Unico - O membro do CEP podera solicitar licenca de suas atividades por um periodo
maximo de até 6 (seis) meses, mediante justificativa formal encaminhada ao CEP. A licenca ndo
poderd ser prorrogada no mesmo ano. Durante esse periodo, o0 membro serd considerado
temporariamente inativo e ndo participara das reunifes ou avaliagdes. Apds o término da licenca,

ele devera retornar as atividades ou ser substituido.

Art. 9 - No caso de vacéncia, afastamento e auséncias, cabe ao CEP adotar as providéncias de
substituicio, comunicando o fato & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Art. 10 - A substituicdo dos membros sera requerida atraves de comunicagdo da Coordenagdo do
Comité a Superintendéncia de Educacdo em Saude que designard novos representantes, no prazo
méaximo de 30 dias e 0 mandato tera inicio na primeira reunido do més subsequente a sua indicacéo

desde que publicado em ato préprio.

Art. 11 - O CEP/SES-RJ tera 2 (dois) Coordenadores escolhidos pelos membros que compdem o
colegiado, durante a primeira reunido de trabalho, com mandato de 3 anos, com possibilidade de
reconducdo por igual periodo, apds decisdo plenaria com quorum qualificado.

§ 1° - Os coordenadores serdo obrigatoriamente escolhidos pelos votos da maioria simples dos
membros do CEP.

§ 2° - Para ocorrer a eleicdo dos coordenadores, deverdo estar presentes, no minimo, 2/3 dos

membros.

CAPITULO Il

Da Estruturacao e Atribuicdes

Art. 12 - Compete ao CEP regulamentar, analisar e fiscalizar a realizagéo de pesquisas envolvendo
seres humanos, seguindo as propostas e normativas vigentes no Brasil, cabendo-lhe as seguintes
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atribuicoes:

I. revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive o0s
multicéntricos, 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 0s
direitos dos voluntérios participantes nas referidas pesquisas (Lei n° 14.874, de 28 de maio de
2024). A revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres humanos nao
poderé ser dissociada da sua analise cientifica. A pesquisa que ndo se faca acompanhar do
respectivo protocolo ndo deve ser analisada pelo CEP/SES-RJ;

I1. analisar e emitir o parecer inicial dos protocolos de pesquisa no prazo de trinta (30) dias a
partir da aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo cuja checagem documental
devera ser realizada em até dez (10) dias apds a submissdo, em conformidade ao contido na
Resolucdo CNS n.° 466/12 complementada pela Norma Operacional n.° 001/13;

I11. a analise de cada protocolo de pesquisa culminard com seu enquadramento em uma das
seguintes categorias:

a) aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucao;

b) com pendéncia: quando a deciséo € pela necessidade de correcéo, hipdtese em que serdo
solicitadas alteracfes ou complementacbes do protocolo de pesquisa. Por mais simples
que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver
completamente atendida. O pesquisador responsavel terd& o prazo de 30 dias para
responder as pendéncias, a partir da data de emissdo do parecer consubstanciado;

c) ndo aprovado: quando a decisdo considera que os ébices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”;

d) arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo maximo de trinta (30) dias a contar
da data de emissdo do parecer na Plataforma Brasil para enviar as respostas as pendéncias
apontadas ou para recorrer;

e) suspenso: quando pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo
de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa; e

f) retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagcdo ética. Neste

caso, o protocolo € considerado encerrado.



http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2014.874-2024?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2014.874-2024?OpenDocument
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IV. manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicdo da CONEP/MS e das autoridades
sanitérias, por 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo;

V. organizar o sistema de avaliagdo e acompanhamento do desenvolvimento dos projetos;

VI. constituir meios de informacdo e acompanhamento dos aspectos éticos das pesquisas
envolvendo seres humanos no &mbito da SES-RJ, mantendo atualizados os bancos de dados;

VIl.editar normas internas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive nas areas
tematicas especiais, bem como fazer recomendagfes para sua aplicacdo conforme as diretrizes
e aprovacdo da CONEP/MS;

VIII. cumprir seu papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na
ciéncia, elaborando e divulgando subsidios pedagdgicos na area de ética em pesquisa;
promover a capacitacdo inicial e permanente de seus membros, bem como da comunidade
académica;

IX. receber dos participantes de pesquisa ou de qualquer outra parte, dendincias de abusos ou
notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo
de consentimento;

X. rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou temporariamente,
podendo requisitar protocolos para revisdo ética, inclusive os ja aprovados pelo CEP/SES-RJ;

XI. requerer instauracdo de sindicancia da SES-RJ em caso de dendncias de irregularidades de
natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovacdo, comunicar a CONEP/MS e, no que
couber, a outras instancias;

XIl.divulgar a Resolucdo CNS 466/12 e outras normas relativas a ética em pesquisa envolvendo
seres humanos, no ambito da SES-RJ, da comunidade cientifica e da populacdo usuéria;

XI11I. atuar como instancia consultiva em matérias de dificil decisao ética associada a pesquisa no
ambito da SES-RJ, emitindo, se necessario, comentarios e informacGes a comunidade
académica;

XIV. informar e assessorar a SES-RJ, bem como a comunidade académica, sobre questdes éticas
relativas a pesquisa em seres humanos;

XV.manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP/MS; e
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XVI. promover a integragio dos Comités de Etica das unidades da SES/RJ, de modo a favorecer a
constituicdo de uma rede para troca de experiéncias e ideias.

8 1° - Em pesquisas que abrangem pacientes submetidos a situagdes de emergéncia ou de urgéncia,
caberd ao CEP/SES-RJ aprovar previamente as condi¢cbes ou limites em que se dard o
consentimento livre e esclarecido, devendo o pesquisador comunicar oportunamente ao
participante de pesquisa sua participagdo no projeto.

§ 2° - Awvaliar se estdo sendo asseguradas todas as medidas adequadas, nos casos de pesquisas em

seres humanos cuja capacidade de autodeterminacgéo esteja reduzida ou limitada.

Art. 13 - O Comité serd estruturado da seguinte forma:
I. Coordenacéo

I1. Funcionério (a) Administrativo (a);

[11. Membros do Comité;

IV. Representantes de participantes de pesquisa.

Paragrafo unico - A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro — SES/RJ respondera pelo
apoio técnico do CEP/SES-RJ.

8§ 1° - A Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro — SES/RJ respondera pelo apoio técnico e
financeiro do CEP/SES-RJ.

§ 2° - Entende-se por apoio técnico a oferta de recursos humanos capazes de dar suporte técnico-
operacional para a organizacdo e funcionamento do Comité, bem como dos processos demandados.
E, como apoio financeiro, a inclusdo nas dotacdes orcamentarias das respectivas areas, valores de
diarias para viagens, de confeccdo de material educativo/instrutivo para a realizacdo de reunides
técnicas, capacitacdes, seminarios e outros eventos que contribuam para efetividade das a¢bes do
CEP/SES-RJ.

Art. 14 - O CEP/SES-RJ contara com um integrante na area administrativa que realizara o apoio
administrativo e sera responsavel pelo arquivamento e conservacao das documentacées expedidas e

recebidas pelo CEP/SES-RJ, sob-responsabilidade da Secretaria de Estado de Saude do Rio de
8
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Janeiro — SES/RJ.

Art. 15 - O CEP/SES-RJ contard com um Grupo Técnico, composto por representantes da SES/RJ
que sera responsavel pela missdo de defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos,
preservando a confidencialidade dos dados, o sigilo das informacdes e subsidiando as reunides do
CEP/SES-RJ.

Art. 16 - No exercicio das suas atribui¢cdes, o CEP/SES-RJ ndo podera identificar especificamente

0(s) nome(s) do(s) pesquisador(es), em funcdo do principio ético do sigilo.

Art. 17 - O CEP submetera a CONEP/MS para sua deliberagéo:
I. propostas de normas a serem aplicadas as pesquisas envolvendo seres humanos;
I1. plano de trabalho anual; e

I11. relatérios de suas atividades, incluindo sumario dos projetos analisados, aprovados, nao

aprovados ou suspensos, sem constar identificacdo especifica do(s) pesquisador(es).

Art. 18 - E responsabilidade do CEP estimular o protagonismo dos RPP respeitando suas

caracteristicas individuais.

Paragrafo Unico - O estimulo ao protagonismo compreende, mas nao se limita a:
I. envolver e inserir os RPP nas atividades regulares de analise e debates éticos do CEP;
Il. garantir o cadastro e vinculacao do perfil do RPP ao CEP na Plataforma Brasil; e

I11. integrar o RPP as capacitacdes de membros.

Secéo |

Da Coordenacao

Art. 19 - Ao (A) Coordenador(a) compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do
CEP/SES-RJ e especificamente:
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I. instalar e presidir suas reunides online ou presenciais;

I. suscitar o pronunciamento do CEP/SES-RJ quanto as questdes relativas aos projetos de
pesquisa;

I1l. tomar parte nas discussdes e votaces e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate;

IV. indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e emissdo de pareceres necessarios
a consecucdo da finalidade da comissdo, ouvido o plenério;

V. convidar entidades, cientistas, técnicos e personalidades para colaborarem em estudos ou
participarem como consultores ad hoc na apreciacdo de matérias submetidas a
CONEP/CNS/MS, ouvido o plenério;

V1. propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame da matéria, ouvidos os membros do
CEP/SES-RJ, solicitar a instalacdo de Comissdo de Sindicancia, quando necessario;

VIl.encaminhar plano de trabalho anual e relatorios parciais e anuais a CONEP/CNS/MS, ouvidos
0s membros do CEP/SES-RJ;

VIII. encaminhar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitacdo permanente dos seus
membros, podendo articular-se com outros Comités para a execucao desse plano;

IX. designar, conforme critérios estabelecidos e aprovados pelo plenario, um relator e um
correlator para analise dos projetos protocolados no CEP/SES-RJ;

X. assinar os pareceres finais sobre 0s projetos de pesquisa, dendincias ou outras materias
pertinentes ao CEP/SES-RJ, segundo as deliberacfes tomadas em reunido;

XI1. emitir parecer ad referendum em matérias consideradas urgentes, dando conhecimento aos
membros para deliberacdo na reunido seguinte;

XI1. estruturar e validar procedimentos operacionais, fluxos e modelos padronizados de
documentos pertinentes as acoes do CEP/SES-RJ;

XI1I. coordenar a divulgacdo das atividades do CEP/SES-RJ;

XIV. manter o sigilo das informacg6es referentes aos processos apreciados;

XV.cumprir as demais atividades atribuidas aos membros.

Secéo Il
Do Administrativo
10
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Art. 20 - Ao administrativo compete:

I. assistir as reunides;

I1. encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberac6es do CEP/SES-RJ;
[1l. organizar a pauta das reunioes;

IV. receber as comunicagdes, e-mails, processos eletronicos, projetos, dendincias ou outras
matérias, dando os devidos encaminhamentos;

V. elaborar as atas das reunides, distribuir aos membros e manter em arquivo a memoria das
reunides;

VI. coordenar as atividades da Secretaria Executiva, como organizagédo de banco de dados, registro
de deliberacdes, protocolo e outros;

VII.enviar copia dos projetos de pesquisa para apreciacdo do relator e correlator, com antecedéncia

minima de 10 (dez) dias da reunido;
VIII. manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em analise;
IX. elaborar o relatdrio semestral sobre 0s projetos aprovados a ser enviado a CONEP/MS;
X. elaborar relatorio anual das atividades do CEP/SES-RJ a ser encaminhado a CONEP/MS;
XI. assessorar os membros do CEP/SES-RJ na relacdo com a CONEP/MS.
XI1. providenciar meios de divulgacdo das atividades do CEP/SES-RJ;

X111, manter o sigilo das informacdes referentes aos processos apreciados.

Paragrafo Unico - A funcdo administrativa serd exercida por servidor indicado pela

Superintendéncia de Educacdo em Salde da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro.

Secéo I

Dos Membros do Comité

Art. 21 - Aos membros do comité competem:
I. estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes forem atribuidas;

Il. comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa, proferindo voto e manifestando-se a

11
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respeito das matérias em discussao;
I11. requerer votacdo de matérias em regime de urgéncia;
IV. apresentar proposicOes sobre as questdes atinentes ao CEP/SES-RJ;

V. devem se inscrever na Plataforma Brasil, base nacional e unificada de registros de pesquisas

envolvendo seres humanos do sistema CEP/CONEP;
V1. acompanhar na Plataforma Brasil o envio de relatérios de pesquisa parciais e finais;

VI1. manter o sigilo das informagdes referentes aos processos apreciados.

Secéo 1V

Dos Representantes dos Participantes de Pesquisa

Art. 22 - Aos representantes dos participantes de pesquisa competem, mas ndo se limita, as
seguintes atividades:

I. acompanhar as capacitacGes e treinamentos promovidos pelo Sistema CEP/CONEP;
I1. comparecer as reunides ordinarias do CEP;

[11. comparecer as reunides extraordinarias do CEP.

CAPITULO IV

Dos Pesquisadores

Art. 23 - Séo atribuic6es dos pesquisadores:

I. inscrever-se e efetuar o cadastramento do projeto de pesquisa na Plataforma Brasil, atendendo

aos pre-requisitos definidos pela CONEP;
I1. acatar o parecer ou solicitar esclarecimentos;
I11. desenvolver o projeto conforme aprovado pelo CEP;

IV. manter em arquivo, sob sua guarda, por 05 anos, todos os dados coletados para pesquisa, bem

como outros documentos utilizados;

V. apresentar informagdes sobre o desenvolvimento da pesquisa a qualquer momento, quando

12
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solicitadas pelo CEP;

VI. comunicar e justificar ao CEP todas as alteragOes realizadas no projeto, bem como sua
interrupgdo, ocorridas apos a aprovagao do protocolo pelo CEP.

V1. enviar respostas as pendéncias identificadas pelo CEP no prazo méaximo de trinta (30) dias;

§ 1° - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e compreende os aspectos
éticos e legais.

§ 2° - Os projetos destinados a andlise e avaliacdo do CEP/SES-RJ devem ser apresentados nos
termos do item VI - Protocolo de Pesquisa, da Resolucdo da CONEP 466/2012.

VIII. Elaborar e apresentar relatorio final em até 30 dias apds a concluséo da mesma.

CAPITULO V

Do Funcionamento

Art. 24 - O CEP/SES-RJ devera realizar 01 (uma) reunido ordinaria mensal, e,
extraordinariamente, por convocacdo da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro —
SES/RJ, por solicitacdo do seu coordenador(a) ou em decorréncia de requerimento de metade mais

um dos seus membros.

Art. 25 - As reunifes serdo realizadas com a presenca minima de mais da metade de seus membros
(minimo 50%+1).
8§ 1° - As frequéncias serdo registradas por meio da assinatura de lista de presenca na ATA de cada

reunido ordinaria e extraordinaria.

8§ 2° - Deverd ser lavrada ata a ser disponibilizada a todos os membros dos CEP/SES-RJ, no prazo

de até 30 (trinta) dias, na qual devera constar, no minimo:
I. as deliberacdes da plenéria;
I1. adata e horério de inicio e término da reunido;

I11. registro nominal dos presentes e justificativa das auséncias.
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Art. 26 - As reunides serdo sempre fechadas ao publico.
§ 1° - O conteldo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no
Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa.
8§ 2° - Todos os membros do CEP que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides,

deverdo manter sigilo, comprometendo-se, por declaracéo escrita, sob pena de responsabilidade.

Art. 27 - As deliberagdes do CEP/SES-RJ serdo tomadas em reunides, por voto de mais da metade
dos membros presentes (minimo 50%-+1).

Art. 28 - As deliberacGes serdo consignadas em pareceres assinados pelo coordenador.

Art. 29 - A pauta sera preparada incluindo as matérias definidas na reunido anterior e com 0s
protocolos de pesquisa apresentados para apreciacdo, em ordem cronologica de chegada, sendo
dada prioridade para os protocolos de pesquisa de pesquisadores ligados a SES e/ou protocolos de
pesquisas considerados de interesse estratégico para o SUS.

8§ 1° - O Ministério da Saude definira quais os protocolos de pesquisa que deverdo ser priorizados,
mediante justificativa consubstanciada, para tramitacdo de urgéncia na CONEP, conforme
Resolucdo CNS N.° 580/2018 que estabelece as especificidades éticas das pesquisas de interesse
estratégico para o Sistema Unico de Sadde (SUS).

§ 2° - A apreciacdo ética de projetos de pesquisa enviados por instituicbes que ndo possuem CEP,

sO devera ser feita apos a indicacdo obtida pelo pesquisador diretamente na CONEP/CNS/MS.

Art. 30 - Os projetos de pesquisa a serem apreciados serdo distribuidos ao relator e ao correlator. O
relatorio redigido pelo relator e as observagdes do correlator serdo apresentados para apreciacao

dos membros do CEP/SES-RJ na reunido seguinte.

Art. 31 - A discussdo serd iniciada pelo relatério e parecer do relator, seguidas das observacdes do

correlator, em seguida os demais membros, voluntariamente, poderdo apresentar seu ponto de vista.

Paragrafo Unico - O relator que ndo puder estar presente & reunido deveré enviar seu relatério por
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escrito, para ser lido na reunido, pelo Secretario Executivo.

Art. 32 - A apreciacdo de cada pesquisa resultara em uma das deliberacGes previstas pelo inciso Il
do artigo 11° do presente regimento.

Paragrafo Unico - A deliberacdo sera transmitida ao pesquisador responséavel pelo protocolo de
pesquisa na forma de parecer, assinado pelo coordenador (a).

Art. 33 - O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em exame,
podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussdo, ou da votacao,

devendo oferecer parecer até a reunido seguinte.

Art. 34 - N&o deverdo participar das deliberagdes do CEP/SES-RJ, no momento da aprecia¢do dos
projetos de pesquisa, 0s membros do CEP/SES-RJ neles diretamente envolvidos ou aqueles que

tenham quaisquer conflitos de interesses.

Secéo |

Da Capacitacao dos Membros

Art. 35 - A formacdo minima inicial dos membros do CEP SES-RJ deve incluir:

a) Leitura das Resolucdes do CNS sobre ética em pesquisa e textos basicos sobre o tema, do
Regimento Interno do CEP SES-RJ e do Manual Operacional para Comités de Etica em
Pesquisa da CONEP;

b) Discussao coletiva sobre a importancia dos CEPs para proteger a dignidade e os direitos
dos sujeitos da pesquisa e para contribuir com o desenvolvimento de pesquisas relevantes,
acentuando ainda o papel educativo para o0s pesquisadores;

c) Discussdo coletiva da literatura e materiais eletronicos de interesse, incluindo o site da
CONEP (http://conselho.saude.gov.br);

d) Participacdo em discussdes ou exposicOes sobre normas nacionais e internacionais

relevantes as pesquisas envolvendo seres humanos.
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Art. 36
a)

b)
c)

d)
e)

Art. 37

Art. 38

- A promogé&o da educacdo permanente dos membros do CEP contempla:
A realizacdo de seminarios, pelo menos anuais, discutindo novos paradigmas da pesquisa
e seus aspectos éticos, estendendo as discussdes aos demais membros do colegiado;

A troca de experiéncia entre os CEPs da prdépria mantenedora e de demais CEPs e
CONEP;

Incentivo a leitura atualizada sobre o tema;
A atividade permanente de avaliagdo de protocolos, como melhor forma de atualizagéo.

Participacdo em congressos, cursos e atividades que envolvam discussdes éticas, normas

nacionais e internacionais de interesse a pesquisa.

Inclusdo de conteudo direcionado e acessivel a representacdo dos participantes de
pesquisa (RPP).

CAPITULO VI

Disposi¢des Finais

- Os membros do CEP nédo poderéo ser remunerados.

- Os membros do CEP/SES-RJ serdo dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP, de

outras obrigacdes nas instituicGes e/ou organizaces as quais prestam servigo, dado o carater de

relevancia publica da fungdo, conforme disposto no item VI11.6, da Resolucdo CNS n.° 466/2012.

Art. 39

- Ndo compete ao CEP/SES-RJ a analise de protocolos envolvendo pesquisa com animais.

Art. 40 - Quando houver greve ou recesso institucional, além de informar imediatamente a
CONEP, cabera ao CEP, em caso de:

8§ 1° - Greve Institucional: comunicar & comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais

correlatas quanto a situagdo, informando se havera interrupcdo temporaria da tramitagdo dos

protocolos, e se a tramitacdo permanecerd paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que
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perdurar a greve; aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracéo estimado
da greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que permanecam assistidos em casos de
davidas sobre a eticidade e apresentacdo de dendncia durante todo o periodo da greve; e em relagdo
aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituicdo devera adequar
devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacdo de cada um, caso haja atraso na
avaliacdo ética pelo CEP institucional; e informar a CONEP quais as providéncias que serdo
adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacao ética,
apos o periodo de paralisacdo.

8§ 2° - Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacgéo
por via eletronica, a comunidade de pesquisadores e aos participantes de pesquisa e seus
representantes o periodo exato de duracdo do recesso e as formas de contato com o CEP e a
CONEP, de modo que permanecam assistidos em casos de davidas sobre a eticidade e

apresentacdo de denuncia durante todo o periodo do recesso.

Art. 41 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento Interno serdo
dirimidos pelo CEP/SES-RJ, apds reunido com a presenca de, pelo menos, 2/3 de seus membros, e
0 grau de recurso sera definido pela CONEP/CNS/MS.

Art. 42 - O presente Regimento Interno poderéa ser alterado mediante proposta de 2/3 dos membros
do CEP/SES-RJ e homologacédo pela CONEP/CNS/MS.

Art. 43 - O presente Regimento devera ter aprovacao de 2/3 dos membros do CEP/SES-RJ,
homologacédo pela CONEP/MS, aprovacdo do Secretario de Estado de Salde do Rio de Janeiro e

publicado no Diario Oficial do Estado do Rio de Janeiro.

Art. 44 - O presente Regimento Interno entrard em vigor na data de sua publicacdo, ficando

revogadas as disposicdes em contrario.
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