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Ata da 1502 Reunido Extraordinaria do Departamento de Estatistica

Aos gquatro dias do més de maio de dois mil e vinte (04/05/2020) foi realizada, por videoconferéncia,
através do aplicativo Google Meet, a 150 (centésima quinquagésima) reunido extraordinaria do
Departamento de Estatistica (GET), que se iniciou as 15h00m sob a presidéncia da professora Patricia
Lusié Velozo da Costa, chefe do GET, para deliberagdo sobre o seguinte item de pauta: 1) Indicagdo
de 02 (dois) representantes do Departamento de Estatistica para compor o CEP-FM/UFF, como
membros titulares, durante o triénio 2020-2023. Estavam presentes 0s seguintes professores: Adrian
Heringer Pizzinga, Ana Beatriz Monteiro Fonseca, Ana Maria Lima de Farias, Douglas Rodrigues Pinto,
Estelina Serrano de Marins Capistrano, Hugo Henrique Kegler dos Santos, Jaime Antonio Utria Valdes,
Jessica Quintanilha Kubrusly, Jony Arrais Pinto Junior, José Rodrigo de Moraes, Karina Yuriko
Yaginuma, Keila Mara Cassiano, Luis Guillermo Coca Velarde, Luz Amanda Melgar Santander, Marcia
Marques de Carvalho, Marcio Watanabe Alves de Souza, Marco Aurélio dos Santos Sanfins, Mariana
Albi de Oliveira Souza, Moisés Lima de Menezes, Nubia Karla de Oliveira Almeida, Patricia Lusié
Velozo da Costa, Rafael Santos Erbisti, Valentin Sisko e Wilson Calmon Almeida dos Santos. A
professora Ludmilla da Silva Viana Jacobson encontra-se afastada para pés-doutorado do periodo de
13 de Agosto de 2019 a 12 de Agosto de 2020 (Boletim de Servico UFF n° 140, de 25 de Julho de
2019). O professor Eduardo Ferioli Gomes encontra-se afastado para doutorado entre 21 de Setembro
de 2019 a 20 de Setembro de 2023 (DOU n° 173 de 06 de Setembro de 2019, pagina 34). Item 1) Em
dezembro de 2019 a professora Ana Beatriz pediu a Chefia para realizar na préxima reunido de
Departamento a eleicdo dos membros do Comité de Etica e por isso na 2992 RO do GET, ocorrida em
13/12/2019, foram eleitos os docentes Ana Beatriz e Luis Guillermo. Porém, depois a Chefia foi
informada de que o mandato deles ainda estava valendo e que deveria aguardar uma nova solicitacdo
para fazer essas indicaces. Dia 29 de abril de 2020 o Comité de Etica em Pesquisa, através do oficio
N° 18/2020/CEP/FM/UFF, solicitou essa indicacdo. A chefia entdo enviou a Plenaria por correio
eletrdnico esse oficio e a copia do Regimento do CEP. A plenéria aprovou por unanimidade a indicacao
dos docentes Ana Beatriz Monteiro Fonseca e Luis Guillermo Coca Vellarde para comporem o CEP-
FM/UFF, como membros titulares, durante o triénio 2020-2023. Nada mais havendo a tratar e ninguém
mais desejando fazer uso da palavra, foi encerrada a reunido as 15h30m, cuja ata vai datada e
assinada por mim, Patricia Lusié Velozo da Costa, chefe do Departamento de Estatistica. Niter6i, 04 de

maio de 2020.
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OFiCIO N2 18/2020/CEP/FM/UFF
Niterdi, 29 de abril de 2020.

A Senhora

Patricia Lusié Velozo da Costa

Chefe do Departamento de Estatistica da UFF

Departamento de Estatistica — Instituto de Matematica e Estatistica

Rua Professor Marcos Waldemar de Freitas Reis, s/n, Bloco G, 3° andar, Campus do Gragoata —
S. Domingos - Niter6i /RJ

Assunto: Indicacdo de representantes para CEP-FM/UFF

Prezado Senhor,

Solicitamos a indicacdo de 02 (dois) representantes do Departamento de Estatistica
para compor o CEP-FM/UFF, como membros titulares, durante o triénio 2020-2023, conforme
cépia do Regimento em anexo (artigo 3°- inciso Xl). Para isso, é necessario que eles tenham

todas as manhés das sextas-feiras liberadas para atividades do CEP.

Chamamos atenc¢éo para o disposto no Artigo 3°, 8 1° do mesmo Regimento, para fins
de cumprimento dos prazos de recadastramento do CEP-FM/UFF junto a Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP/MS). Sendo assim, solicitamos que as indicacdes sejam

encaminhadas por oficio, através de e-mail ao CEP-FM/UFF (etica.ret@id.uff.br), com cépia

para a direcdo da Faculdade de Medicina (cmm@id.uff.br) até o dia 28 de maio de 2020. A

comunicagdo deve se fazer acompanhar de cépia da ata da reunido que elegeu ou referendou
as indicacdes, sendo necessario o envio posterior desta ata assinada.

Anexamos formulério para encaminhamento dos dados solicitados e colocamos nossos
telefones e e-mail a disposicéo para dirimir quaisquer davidas:

etica.ret@id.uff.br — Tel: (21) 980308672 (Patricia)

Atenciosamente,

Prof2. Patricia Fatima Lopes de Andrade
Coordenadora do CEP-FM/UFF
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA FACULDADE DE MEDICINA DA
UNIVERSIDADE FEDERAL FLUMINENSE.

REGIMENTO
DEFINICAO E FINALIDADE

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina da UFF (CEP-FM/UFF)
€ um colegiado interdisciplinar e independente, de carater consultivo, deliberativo e
educativo, exercendo manus publico, criado para defender os interesses dos participantes
da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir para o desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos.

8§1° — O CEP vincula-se administrativamente a Faculdade de Medicina da Universidade
Federal Fluminense, sendo autbnomo em decisdes de sua algada.

8§2° — Aplicam-se ao funcionamento do CEP-FM/UFF as normas e procedimentos
pertinentes, especialmente as expedidas pelo Conselho Nacional de Saude (CNS) e pela
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

DAS COMPETENCIAS

Art. 2° — Compete ao CEP-FM/UFF:

| - revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos que Ihe tiverem sido
atribuidos através do Sistema CEP/CONEP, cabendo-lhe a responsabilidade priméria pelas
decisBes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida, de modo a garantir e resguardar a
integridade e os direitos dos participantes nas referidas pesquisas;

Il - emitir parecer consubstanciado identificando com clareza o ensaio, documentos
estudados e data de revisdo, devendo a revisdo de cada protocolo culminar em seu
enquadramento em uma das seguintes categorias, conforme Norma Operacional CNS/MS
001, de 30 de setembro de 2013;

a - aprovado - quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execucgao;

b - pendente - quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipétese em que serdo
solicitadas alteragbes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples
que seja a exigéncia feita, o protocolo continua “pendente”, enquanto esta nao tiver sido
considerada completamente atendida,;

¢ - ndo aprovado - quando a decisdo considera que 0s Obices éticos do protocolo séo de
tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”;

d - arquivado - quando o pesquisador descumprir 0 prazo de 30 dias para enviar as
respostas as pendéncias apontadas ou para interposicao de recurso;

e - suspenso - quando a pesquisa aprovada, jA em andamento, tiver que ser interrompida
por motivo de seguranca, especialmente para proteger o participante da pesquisa, ou a
pedido do pesquisador responséavel, com a devida concordancia dos demais membros da
equipe e aceite pelo Sistema CEP/CONEP;



f — retirado — quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel, mediante justificativa, para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo
ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Il — manter o sigilo e a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execuc¢do de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficar4 a disposicdo das autoridades
sanitarias, por pelo menos cinco anos;

IV — realizar, conforme prevé a Resolucdo CNS/MS 466/2012, o procedimento de andlise
dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP de forma estritamente sigilosa,
resguardando seu conteudo e realizar reuniées sempre fechadas ao publico, de forma que
os membros do CEP e todos os funcionéarios que tiverem acesso aos documentos, inclusive
virtuais, e/ou participarem dessas reunifes, deverdo manter sigilo sobre seu conteldo,
comprometendo-se a tal, por declaragdo escrita, sob pena de responsabilidade. Tal
documento ficara arquivado no CEP e disponivel para as autoridades competentes;

V — acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios parciais, que devem
ser encaminhados pelos pesquisadores responsaveis a cada 6 (seis) meses a contar da
aprovacao do projeto, e do relatorio final, a ser submetido pelo pesquisador responsavel
quando da conclusao do projeto de pesquisa;

VI - desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética
na ciéncia;

VIl - promover a capacitacdo de seus membros e educacéo da Etica em Pesquisa que
envolvam seres humanos, através de programas de capacitacdo especificos e estimular a
participacdo dos membros em programas de capacitacdo externos;

VIII - receber dos participantes de pesquisa, ou de qualquer outra parte, denuncias de
irregularidades ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do
estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, ou, ainda,
pela necessidade de adequacgéo do termo de consentimento, sendo considerada antiética
a descontinuidade de qualquer pesquisa sem prévia aceitacao pelo CEP que a aprovou;

IX - manter comunicacgao regular e permanente com a CONEP/MS.

DA COMPOSICAO

Art. 3° - O CEP-FM/UFF compbe-se dos seguintes membros, indicados pela respectiva
Direc&o de Unidade ou Chefia de Departamento:

I- Oito representantes da Faculdade de Medicina, sendo dois do Departamento Materno-
Infantil, dois do Departamento de Patologia, dois do Departamento de Medicina Clinica, um
do Departamento de Cirurgia Geral e Especializada e um do Departamento de Radiologia.
lI- Dois representantes do Instituto de Salde Coletiva;

[lI- Cinco representantes dos usuérios (Res. CNS 240/97);

IV- Dois representantes da Faculdade de Odontologia;

V- Dois representantes da Faculdade de Farmécia;

VI- Dois representantes da Faculdade de Nutric&o;

VII- Trés representantes da Escola de Enfermagem;



VIlI- Dois representantes do Instituto de Biologia, sendo um preferencialmente do corpo
docente do CMPDI (Curso de Mestrado Profissional em Diversidade e Inclus&o);

IX- Um representante da Escola de Servi¢o Social;

X- Dois representantes do Instituto de Psicologia;

XI- Dois representantes do Departamento de Estatistica, do Instituto de Matematica e
Estatistica;

XII- Um representante do Instituto de Educacéo Fisica;

XIll- Um especialista em Bioética, indicado pelo Programa de Pés Graduag&do em Bioética
(PPGBiIoSs);

XIV- Um representante da Faculdade de Educacao

XV- Um representante técnico-administrativo indicado pela Direcdo da Faculdade de
Medicina, cuja indicacdo serd avaliada e referendada pelo Colegiado do CEP-FM/UFF.

§ 1° - Decorridos 30 (trinta) dias da solicitagdo as Unidades/Orgéos conforme artigo 3° da
epigrafe “COMPOSICAQ” deste Regimento, e ndo havendo indicagdo do representante
para compor o colegiado, ndo estara garantida a representacdo desta Unidade/6rgao no
CEP-FM/UFF.

§ 2° - O mandato dos membros do CEP-FM/UFF sera de trés anos, permitidas reconducdes.

§ 3° - Aos membros compete:

a) Responder nos prazos estabelecidos as demandas internas que Ihe forem atribuidas
(comissbes, modelos de relatorio, modelos de parecer, capacitacdo interna, entre
outras)

b) Comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa e outros itens, proferindo voto
e manifestando-se a respeito das matérias em discussao;

c) Manter o sigilo das informacdes referentes aos protocolos apreciados e aos temas
discutidos nas reunifes do colegiado;

d) Divulgar as atividades do CEP por meio de palestras e eventos, desde que devidamente
comunicado a coordenacao.

DA SECRETARIA

Art. 4° - A Secretaria do CEP funcionara de segunda a sexta-feira, das 07:00h as 19:00h,
para expediente interno. O atendimento presencial aos pesquisadores sera feito de 10:00
as 12:00h e de 13:00 as 17:00h, podendo este horario ser alterado por decisdo da
Coordenacéo do CEP, desde que amplamente divulgado.

DA COORDENACAO

Art. 5° - O CEP-FM/UFF terd uma equipe de coordenacéao, escolhida entre seus membros,
por votacdo direta através das chapas candidatas, compostas por:

| - 01 (um) Coordenador

Il - 02 (dois) Vice Coordenadores Adjuntos

[l - 03 (trés) Vice Coordenadores Administrativos

§ 1° - Ao Coordenador compete dirigir e supervisionar as atividades do CEP e
especificamente:
| - instalar e presidir suas reunides;



Il - tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
minerva;

Il - convidar cientistas, técnicos e personalidades para participarem, como consultores ad
hoc, na apreciacdo de protocolos submetidos ao CEP, ouvido o colegiado;

IV - assinar os documentos pertinentes ao CEP, segundo as deliberacdes decididas em
reunioes;

V — coordenar e orientar os trabalhos da secretaria;

VI — coordenar e elaborar acdes educativas internas e externas ao CEP; e

VIl —revisar os pareceres consubstanciados e executar as demais demandas da Plataforma
Brasil.

VIII — interagir com autoridades internas, zelando pelo crescimento e desenvolvimento das
atividades do CEP-FM/UFF;

IX — interagir com demais CEPs regionais e nacionais;

§ 2° - Aos Vice Coordenadores Adjuntos compete substituir o Coordenador em suas
eventuais auséncias, auxilia-lo em suas tarefas e compartilhar suas atribuicées no que se
refere aos itens V a IX do § 1°.

8§ 3°- Aos Coordenadores Administrativos compete:

| - auxiliar na promocéo das ac¢des educativas internas e externas do CEP;

Il — manter e atualizar a pagina eletrénica e comunica¢des em ambiente virtual pertinentes
ao Comité;

lIl — organizar e controlar o andamento das analises dos protocolos de pesquisa, emitindo
avisos de cobranca aos relatores que estiverem em atraso com seus pareceres;

IV —acompanhar o servigo de secretaria e demais atividades administrativas, auxiliando no
que for necessario;

DAS REUNIOES

Art. 6° - O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina da UFF reunir-se-4,
ordinariamente, duas vezes por més e, extraordinariamente, quando convocado por seu
Coordenador ou por pelo menos um ter¢o de seus membros, caso em que tal convocacéo
devera ser realizada com antecedéncia de, pelo menos, 72 (setenta e duas) horas.

§ 1° - As reunides sO poderao ter inicio com a presenca de 1/3 dos membros e com a
presenca de pelo menos dois membros da equipe de Coordenacao.

§ 2° - Nas reunides, todas as delibera¢des deverdo ser tomadas com quérum minimo de
50% da quantidade de membros mais um.

§ 3° - As reunides deverdo ser secretariadas por um servidor técnico-administrativo
designado para atuar como Secretario do CEP ou, na sua auséncia, por um dos membros
que compdem o Colegiado.

8§ 4° - Ap6s o cumprimento da pauta (apresentacao, discussédo e decisdo sobre as emendas,
notificacBes e projetos de pesquisa, informes e assuntos gerais), a reunido sera encerrada.
Caso, por qualquer motivo, a pauta ndo tenha sido totalmente cumprida, os membros
presentes poderdo definir uma data para realizagdo de reunido extraordinaria de forma a
atender a apresentacao dos itens que ndo foram contemplados.



DO COMPARECIMENTO AS REUNIOES

Art. 7° — E obrigatéria a presenca dos membros do CEP as reunides ordinarias e
extraordinarias.

§ 1° - O n&o comparecimento do membro do CEP a qualquer reunido devera ser justificada
no prazo de 72 (setenta e duas) horas apo6s a solicitacdo de confirmacdo de presenca,
enviada por escrito, para o e-mail oficial da secretaria do CEP.

§ 2° - A auséncia néo justificada de um membro do Colegiado a trés reunides consecutivas
ou ndo, implicard no seu desligamento do Comité. O Coordenador do CEP oficiara o
respectivo responsavel pela Unidade ou Departamento para que providencie a substituicao
deste membro, respeitando o Artigo 3°.

§ 3° - O controle de presenca as reunifes convocadas sera feito através de assinatura em
listagem produzida, através da Plataforma Brasil, pela secretaria do CEP.

§ 4°- A presenca em cada reunido sera computada caso haja permanéncia minima do
membro do Colegiado em pelo menos 50% do tempo total de duracdo da reunido, mesmo
gue haja assinatura na lista de presenca. Somente por razdo de forca maior ou de
justificativa apresentada e aceita pela Equipe de Coordenacéo serdo abonados atrasos ou
saidas antecipadas.

§ 5° - A duracao prevista das reunides ordinarias devera ser de 5 (cinco) horas, podendo
ser estendida desde que seja mantido quérum minimo para deliberacgéo.

8§ 6° - A carga horaria anual, a ser contabilizada para cada membro do Colegiado,
correspondera a soma dos tempos de duragéo das reunides das quais tiver participado.

DOS PARECERES

Art. 8° - Os pareceres deverdo estar sempre consubstanciados e conter a inerente
fundamentacgé&o, devidamente explicitada.

81° - Os pareceres deverao ser apresentados, pelos relatores, a Plenaria do CEP.

I- o parecer deve guiar-se pelo modelo disponibilizado pela Coordenacéo;

II- é obrigat6rio o envio do parecer do relator, através da Plataforma Brasil, antes da reunido
ordinaria do CEP em que o correspondente relato sera apresentado;

llI- o relator tera o prazo de 7 dias corridos, a contar da data da reunido em que foi feito o
relato, para submisséo do parecer do Colegiado na Plataforma Brasil.

IV- no caso do cumprimento de pendéncias, o relator tera o prazo de 20 dias para verificar
o atendimento as solicitacdes e carregar seu parecer do relator e o parecer do Colegiado
na Plataforma Brasil.

§2° - Cabe ao Colegiado do CEP, através de votagdo, acatar o parecer apresentado em
sua integra ou modificar seu contetudo, apos apresentacdo do relato de avaliagdo do
protocolo de pesquisa.

83° - Sempre que necessério, podera ser solicitada a apreciacao de consultor ad hoc para
fundamentar o parecer.



84° - A liberacao dos pareceres devera obedecer a Norma Operacional CNS 001/2013, que
estabelece limite de trinta (30) dias a partir da aceitacdo na integralidade dos documentos
do protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada em até 10 dias apos a
submissao. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de trinta (30) dias,
contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este
prazo, o CEP tera trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o
protocolo.

Art. 9°- O ndo cumprimento pelo relator dos prazos e rotinas estabelecidos neste regimento
poderd acarretar em comunicacgdo verbal e escrita através de seu endereco eletrdnico (e-
mail). Apds as devidas comunicag¢des e ndo atendimento das solicitacdes pelo relator, a
coordenacdo podera solicitar a substituicdo do membro junto a Instituicdo representada.

DOS RECURSOS

Art. 10 — Da decisdo de ndo aprovacao de projeto de pesquisa cabe recurso ao CEP e - em
caso de indeferimento - & Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa, do Ministério da Satde
— CONEP/MS, sendo parte legitima para interposicdo do mesmo, o0 pesquisador
responsavel.

O presente Regimento foi aprovado em Reunido Ordinaria do Comité de Etica em Pesquisa
da Faculdade de Medicina da Universidade Federal Fluminense (CEP-FM/UFF) no dia vinte
e sete de abril do ano de dois mil e vinte.



