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ATRIBUIÇÕES:

Ao CEP-UNIGRANRIO compete revisar todos os protocolos de pesquisa em seres humanos, animais, tecidos e dados deles oriundos no âmbito da UNIGRANRIO, inclusive de suas Unidades de Extensão, cabendo-lhe, em razão do munus público de que é investido (Resol. CNS 196/96, II, 14), conferir a menção ética às pesquisas desenvolvidas na Instituição, com os seguintes objetivos:

(a) Proteger os sujeitos das pesquisas na sua integridade e dignidade;

(b) Qualificar a honestidade da pesquisa científica em seres humanos, animais, tecidos e dados deles oriundos e dignificar a atividade acadêmica do pesquisador;

(c) Integrar a sociedade, de forma imediata e mediata, às atividades de pesquisa desenvolvidas no âmbito da UNIGRANRIO;

(d) Promover a reflexão em torno da ética na ciência (Resol. CNS 196/96, VII, 13, letra “e”).

O CEP-UNIGRANRIO rege-se pelas Resoluções do Conselho Nacional de Saúde (CNS). É institucionalmente vinculado à Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) subordinada ao CNS, do Ministério da Saúde.

REGIMENTO INTERNO DO CEP-UNIGRANRIO

Capítulo I: Natureza e Finalidade do CEP-UNIGRANRIO

Artigo 1º - O Comitê de Ética em Pesquisa da UNIGRANRIO (CEP-UNIGRANRIO), criado pelo CONSEPE (Conselho de Ensino e Pesquisa) da UNIGRANRIO em reunião de 22 de junho de 2002 e reconhecido pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) em 03 de setembro de  2003, é uma instância colegiada, interdisciplinar, independente, com munus público, de caráter consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos (Resol. CNS 196/96, II, 14).

Parágrafo Primeiro: As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender às exigências éticas e científicas fundamentais (Resol., CNS 196/96, III). O Projeto de Pesquisa que não for acompanhado do respectivo “protocolo” contendo as informações exigidas pela Resol. CNS 196/96 contidas no item VI, não será analisado pelo CEP-UNIGRANRIO.

Parágrafo Segundo: A eticidade da pesquisa será apreciada segundo os princípios estabelecidos pela Resol. CNS 196/96, em seus itens III, IV, V, notadamente os seguintes:

(a) Autonomia: O pesquisador conta com o consentimento livre e esclarecido dos indivíduos-alvo e garante proteção aos grupos vulneráveis ou legalmente incapazes;

(b) Beneficência: O pesquisador se compromete a avaliar os riscos e os benefícios, potenciais (individuais e coletivos) e perseguir o máximo de benefícios e reduzir ao mínimo os danos e riscos possíveis;

(c) Não Maleficência: O pesquisador se compromete a avaliar e evitar os danos previsíveis;

(c) Justiça e Eqüidade: O pesquisador fundamenta o projeto de pesquisa avaliando a sua relevância social e o sentido de sua destinação sócio-humanitária.

Parágrafo Terceiro: A eticidade será apreciada ainda levando-se em conta, no que couber, as Resoluções do Conselho Nacional de Saúde (CNS) subseqüentes à Resol. CNS 196/96, especialmente as Resol. CNS 251/97, 292/99, 303/00, 304/00 e outras que vierem a ser baixadas.

Parágrafo Quarto: Todo o procedimento envolvendo o ser humano deverá obedecer às diretrizes da Resol. CNS 196/96 sobre a observância ética. Os procedimentos referidos incluem, entre outros, os de natureza tanto instrumental, ambiental, nutricional, educacional, quanto sociológica, psicológica, física ou biológica, sejam eles: farmacológicos, clínicos ou cirúrgicos, de finalidade preventiva, diagnóstica ou terapêutica (Resol. CNS 196/96, III, 2).

Capítulo II: Organização do CEP-UNIGRANRIO

Seção 1ª: Composição

Artigo 2º: O CEP-UNIGRANRIO terá composição interdisciplinar, com pessoas de ambos os sexos, integrados por 15 (quinze) membros titulares e seus respectivos suplentes que tenham atuação nas áreas de saúde, das ciências biológicas, exatas, sociais e humanas, assegurando-se que haja um membro da Sociedade, representando os “usuários”, nos termos da Resol. CNS 240/97.

Artigo 3º: Os membros do CEP-UNIGRANRIO serão designados pela Reitoria, a partir da lista de nomes indicados pelas Áreas Acadêmicas da Instituição e pela Pró-Reitoria de Pesquisa e Pós-Graduação, ad referendum do CONSEPE, assim como, por outras áreas que não as de saúde, a serem consultadas, a critério da Reitoria da UNIGRANRIO/CONSEPE.

§ único: Mandato e escolha dos membros – A composição do CEP-UNIGRANRIO será definida a critério da instituição, sendo pelo menos metade dos membros com experiência em pesquisa, eleitos pelos seus pares.  A escolha da coordenação do CEP-UNIGRANRIO será feita pelos membros que compõem o colegiado, durante a primeira reunião de trabalho. Será de três anos a duração do mandato, sendo permitida a recondução.

Artigo 4º: O mandato dos membros do CEP-UNIGRANRIO será de 03 (três) anos, sendo permitida a recondução.

Artigo 5º: Os membros do CEP-UNIGRANRIO não deverão exercer funções que possam caracterizar conflito de interesses.

Artigo 6º: Os membros do CEP-UNIGRANRIO não poderão ser remunerados no desempenho desta tarefa, sendo recomendável, porém, que sejam dispensados nos horários de trabalho do Comitê das suas obrigações nas instituições as quais prestam serviços, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentação.

Artigo 7º: O membro do CEP-UNIGRANRIO, impossibilitado de comparecer à Reunião, deverá notificar por escrito a sua ausência à Secretaria do CEP, cinco dias antes da data agendada para a Reunião, a fim de que seja convocado o Suplente, pela Secretaria do CEP.

Artigo 8º: A ausência de um membro do CEP-UNIGRANRIO, sem a comunicação a que se refere o artigo anterior, de três Reuniões consecutivas, ou de cinco Reuniões intercaladas, em um ano acadêmico (fevereiro a dezembro), será interpretada como um pedido de renúncia, desde logo, aceito pelo CEP-UNIGRANRIO.

Parágrafo Único: Na hipótese deste artigo, o Suplente assumirá como Titular e será solicitada nova indicação da área correspondente para Suplente, respeitados os requisitos do Art. 2o.

Artigo 9º: O CEP-UNIGRANRIO terá um Coordenador eleito por seus pares e designado pelo Reitor da UNIGRANRIO.

Artigo 10º: O CEP-UNIGRANRIO contará com um Secretário designado pela Reitoria da UNIGRANRIO.

Seção II: Competências do CEP-UNIGRANRIO

Artigo 11: Compete ao CEP-UNIGRANRIO pronunciar-se sobre os aspectos éticos de todas as pesquisas em seres humanos, animais, tecidos e dados deles oriundos realizadas na UNIGRANRIO e Unidades de Extensão, inclusive as multicêntricas, segundo os princípios fixados pelas Resols. CNS 196/96, 251/97, 292/99, 303/00, 304/00 e subseqüentes. O CEP-UNIGRANRIO poderá consultar a Sociedade sempre que julgar necessário, cabendo-lhe, pois, as seguintes atribuições:

(a) Apreciar os “protocolos de pesquisa” e emitir parecer consubstanciado, no prazo máximo de 30 (trinta) dias;

(b) Manter a comunidade científica da Instituição informada, através de sua homepage, ofícios, e outros meios disponíveis, tanto das normas específicas no campo da ética em pesquisa, inclusive nas áreas temáticas especiais, quanto das recomendações para a aplicação das mesmas;

(c) Consultar, no caso de pesquisas em grupos vulneráveis, comunidades e coletividades, um representante, como membro ad hoc do CEP-UNIGRANRIO, que participe da análise do projeto específico;

(d) Solicitar, nas pesquisas em população indígena, a participação de um Consultor conhecedor dos costumes e das tradições da comunidade indígena;

(e) Proceder com independência na tomada de decisões, mantendo em caráter confidencial as informações recebidas, não aceitando qualquer forma de pressão por parte da área acadêmica ou de interessados no resultado de determinada pesquisa;

(f) Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execução de suas tarefas e o arquivamento do “protocolo” que  ficará à disposição das autoridades sanitárias;

(g) Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio dos relatórios dos pesquisadores;

(h) Desempenhar papel consultivo/educativo fomentando a reflexão em torno da ética na ciência, entre os membros do CEP-UNIGRANRIO e da comunidade acadêmica da Instituição, por meio de comunicações, módulos de ensino, resenhas bibliográficas e painéis, por exemplo;
(i) Receber dos sujeitos da pesquisa, ou de qualquer outra instância, denúncias de abuso ou notificações sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal de uma pesquisa decidindo sobre a sua continuidade, modificação ou suspensão, cabendo, em tal caso, ser readequado o Termo de Consentimento. Considera-se como eticamente inaceitável a interrupção da pesquisa, por parte do Pesquisador, uma vez aprovada pelo CEP-UNIGRANRIO, sem justa e reconhecida causa;

(j) Requerer instauração de sindicância à Reitoria da UNIGRANRIO, em caso de denúncia de irregularidade de natureza ética em uma pesquisa, e, havendo comprovação, comunicar à CONEP/MS, bem como a outras instâncias, se for o caso;

(k) Manter comunicação regular e permanente com a CONEP/MS;

Artigo 12: O CEP-UNIGRANRIO submeterá ao Conselho de Ensino e Pesquisa (CONSEPE)  da UNIGRANRIO, para a sua deliberação:

(a) O Plano de Trabalho Anual;

(b) O Relatório Anual de suas atividades, incluindo a indicação dos projetos analisados, “Aprovados”, “Não Aprovados” ou suspensos;

Parágrafo Único: O relatório a que se refere a alínea “b” será disponível ao público, inclusive mediante a Internet.

Seção III: Atribuições dos Membros do CEP-UNIGRANRIO

Artigo 13: Ao Coordenador do CEP-UNIGRANRIO cabe dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP, especificamente:

(a) Organizar a pauta das reuniões;

(b) Designar Relatores para os projetos protocolados e enviar cópia dos mesmos para a apreciação, com antecedência mínima de 15 dias após o recebimento;

(c) Convocar, instalar e presidir as Reuniões, bem como, notificar ao Pesquisador o resultado da apreciação do seu projeto pelo CEP-UNIGRANRIO;

(d) Suscitar o pronunciamento do CEP-UNIGRANRIO, quanto às questões relativas aos projetos de pesquisa em análise;

(e) Tomar parte nos debates e votações e, quando for o caso, exercer o direito ao voto de desempate;

(f) Receber as correspondências, projetos, denúncias e outras matérias, dando os devidos encaminhamentos;

(g) Indicar membros para a realização de estudos, levantamentos e emissão de pareceres necessários à consecução da finalidade do Comitê, ouvido o Plenário;

(h) Convidar entidades, cientistas, técnicos e personalidades de notório saber para colaborar em estudos ou participarem, como “Consultores ad hoc”, na apreciação de matérias submetidas ao CEP-UNIGRANRIO, ouvido o Plenário;

(i) Propor diligências consideradas imprescindíveis ao exame da matéria sob apreciação, ouvido o Plenário;

(j) Elaborar e encaminhar Plano de Trabalho Anual e relatórios parciais ao CONSEPE e à Reitoria da UNIGRANRIO, ouvido o Plenário;

(k) Assinar os pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, sobre denúncias ou outras matérias pertinentes, segundo deliberação tomada em Reunião;

(l) Emitir parecer ad referendum em matérias consideradas urgentes, dando conhecimento aos membros do CEP-UNIGRANRIO para deliberação em Reunião posterior;

(m) Encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberações da CONEP e do CNS/MS;

(n) Propor ao CEP-UNIGRANRIO a elaboração de veículos de comunicação das atividades do Comitê com o objetivo de divulgação e formação da cultura da Ética na Ciência;

(o) Preparar, assinar, distribuir aos membros do Comitê a matéria das reuniões, e mantê-las disponíveis em arquivo próprio;

(p) Coordenar as atividades da Secretaria, criando, assim que possível, um “Banco de Dados” com registros, deliberações, protocolos e outros documentos do CEP-UNIGRANRIO;

(q) Manter controle sobre a observância dos prazos legais e regimentais, referentes aos processos em análise;

(r) Divulgar o calendário das Reuniões do CEP-UNIGRANRIO a todas as áreas acadêmicas.

Seção IV: Funcionamento do CEP-UNIGRANRIO

Artigo 15: O CEP-UNIGRANRIO reunir-se-á ordinariamente 11 (onze) vezes ao ano, mensalmente, de fevereiro a dezembro e, extraordinariamente por convocação da Reitoria da UNIGRANRIO, ex officio por solicitação do seu Coordenador, ou em decorrência de requerimento de “metade mais um” de seus membros titulares.

Artigo 16: As Reuniões serão realizadas com a presença mínima de “metade mais um” de seus membros titulares.

Artigo 17: As Reuniões do CEP-UNIGRANRIO, serão abertas ao público, admitindo-se a presença de observadores, exceto quando tratar-se da análise (relatoria, debates e votação) de Projetos de Pesquisa, ou de denúncias e situações que o mesmo CEP-UNIGRANRIO considere confidenciais.

Parágrafo Primeiro: Não será permitido aos observadores participar dos debates durante a Reunião.

Parágrafo Segundo: O CEP-UNIGRANRIO determinará, nas ocasiões que justifiquem confidencialidade, que a Reunião seja fechada ao público.

Artigo 18: As deliberações do CEP-UNIGRANRIO serão tomadas em reuniões dos seus membros, por maioria simples dos presentes.

Artigo 19: As deliberações serão consignadas em Ata pelo Secretário a qual será submetida à aprovação do CEP-UNIGRANRIO, na Reunião subseqüente.

Artigo 20: A pauta será preparada, incluindo as matérias definidas na Reunião anterior e com os Protocolos de Pesquisa apresentados para apreciação, em ordem cronológica de entrada na Secretaria.

Artigo 21: Cópias dos projetos de pesquisa a serem apreciados serão distribuídas a um Relator e, quando julgado necessário, a um Co-Relator. Depois dos Pareceres dos Relatores, os outros membros poderão apresentar o próprio ponto de vista.

Parágrafo Único: Os Pareceres dos Relatores serão dados ao conhecimento dos demais membros do Comitê com uma antecedência de 48 (quarenta e oito)  horas da data da Reunião plenária.

Artigo 22: O debate será iniciado pelo relatório e parecer do Relator, seguido das observações do Co-Relator, quando for o caso. Depois deles, outros membros poderão apresentar seu ponto de vista.

Parágrafo Único: O Relator que não puder estar presente à Reunião, deverá enviar o seu relatório, por escrito, ao Coordenador para ser por ele apresentado na Reunião.

Artigo 23: São atribuições do CEP-UNIGRANRIO:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os multicêntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primária pelas decisões sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na instituição, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntários participantes nas referidas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo máximo de 30 (trinta) dias, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e a data da revisão. A revisão de cada protocolo culminará com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

·  aprovado

· com pendência: quando o comitê considera o protocolo como aceitável, porém identifica determinados problemas no protocolo, no formulário do consentimento ou em ambos, e recomenda uma revisão específica ou solicita uma modificação ou informação relevante, que deverá ser atendida em 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores;

· retirado: quando transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;

· não aprovado; e 

·  aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciação pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP/MS), nos casos previstos no capítulo VIII, item 4.c.

c) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execução de sua tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficará à disposição das autoridades sanitárias;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatórios anuais dos pesquisadores;

e) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexão em torno da ética na ciência;

f) receber os sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte denúncias de abusos ou notificação sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificação ou suspensão da pesquisa, devendo, se necessário,adequar o termo de consentimento. Considera-se como antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a provou;

g) requerer instauração de sindicância à direção da instituição em caso de denúncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovação, comunicar à Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP/MS) e, no que couber, a outras instâncias; e

h) manter comunicação regular e permanente com a CONEP/MS.

Parágrafo Único: O resultado da apreciação pelo CEP-UNIGRANRIO do Projeto de Pesquisa será transmitido ao Pesquisador pelo Coordenador do Comitê.

Artigo 24: A resposta dada pelo Pesquisador às “pendências”, no caso do protocolo “Aprovado”, poderá ser apreciada pelo Coordenador, ou por um membro do CEP-UNIGRANRIO por ele designado. Se as “pendências” forem atendidas, poderá o Coordenador dar por aprovado o Projeto de Pesquisa, sem nova consulta ao CEP-UNIGRANRIO.

Artigo 25: Não havendo, na avaliação final do Projeto de Pesquisa, uma posição sustentada pela maioria dos presentes, o projeto se enquadrará em uma das seguintes situações:

(a) Necessita complementação das informações;

(b) Informação insuficiente, com opiniões controvertidas. Neste caso, será designado um Sub-comitê para continuar a análise e reapresentar o “Protocolo de Pesquisa” ao plenário em nova Reunião do Comitê.

Parágrafo Único: Sempre que for julgado necessário, poderá ser solicitada a apreciação de um Consultor ad hoc.

Artigo 26: O Relator poderá solicitar as diligências necessárias ao esclarecimento da matéria sob sua análise, ao próprio Pesquisador.

Parágrafo Único: Após entrar em pauta o Projeto de Pesquisa, deverá ser votado no prazo máximo de até duas Reuniões.

Artigo 27: O membro do Comitê que não se julgar suficientemente esclarecido quanto à matéria em exame, poderá pedir vistas do processo, propor diligências ou adiamento da discussão ou da votação, devendo, porém, oferecer parecer até a Reunião imediatamente subseqüente.

Artigo 28: Os membros do CEP-UNIGRANRIO, diretamente envolvidos em um Projeto de Pesquisa em análise, devem ser considerados impedidos de participar das deliberações do Comitê, no momento da apreciação do referido Projeto.

Capítulo III: Disposições Finais

Artigo 29: Dúvidas surgidas na aplicação do presente Regimento serão dirimidas pelo CEP-UNIGRANRIO, reunida com a presença de pelo menos 2/3 (dois terços) de seus membros e, em grau de recurso, pelo CONSEPE da UNIGRANRIO.

Artigo 30: O presente Regimento poderá ser alterado mediante proposta de 2/3 (dois terços) de seus membros e homologação pelo CONSEPE da UNIGRANRIO.

Artigo 31: O presente Regimento entrará em vigor após sua aprovação pelo CONSEPE da UNIGRANRIO.
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