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RESOLUCAO N° 001 de 13 de NOVEMBRO de 2019.

Aprova o Regimento Interno do Comité de Etica em
Pesquisa, do Centro de Educacdo e Saude, da
Universidade Federal de Campina Grande, campus

Cuité, e da outras providéncias.

O Comité de Etica em Pesquisa, do Centro de Educacéo e Satde (CES), da Universidade
Federal de Campina Grande (UFCG), no uso de suas atribuicdes legais e estatutarias e,

considerando:

A Resolucdo n° 466/2012 do Conselho Nacional de Salde, que aprova diretrizes e normas

regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.

A Resolucdo n° 370/2007 do Conselho Nacional de Salde, que dispde sobre a necessidade
de regulamentar os critérios para registro e credenciamento e renovacdo de registro e
credenciamento dos CEPs institucionais, visando a minimizacéo de conflitos de interesses
no julgamento dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos e a manutengdo do

seu funcionamento regular.

A Norma Operacional n® 001/2013 do Conselho Nacional de Salde, que dispde sobre a
organizacdo e funcionamento do Sistema CEP/CONEP, e sobre procedimentos para
submissdo, avaliacdo, acompanhamento da pesquisa e de desenvolvimento, envolvendo

seres humanos no Brasil.

A Carta Circular da Comissio Nacional de Etica em Pesquisa n° 244/2016 que versa
acerca das informacdes aos Comités de Etica em Pesquisa sobre paralisacio temporaria

das atividades em decorréncia de greve, recesso ou férias na instituicéo.



Resolve:

CAPITULO |
DA NATUREZA

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro de Educacio e Salde (CES), da
Universidade Federal de Campina Grande (UFCG), campus Cuité, é d&rgao
interdisciplinar com a finalidade de avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, com prioridade nos temas de relevancia publica e de interesse estratégico da
agenda de prioridades do SUS, com base nos indicadores epidemiologicos, emitindo
parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da

impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia.

CAPITULO Il
DAS FINALIDADES E ATRIBUICOES

Art. 2° O CEP/CES/UFCG tem por finalidades:

| — exercer, em matéria ética, funcdes de natureza consultiva, educativa, deliberativa e de
assessoramento, relacionadas com procedimentos de pesquisas que envolvam:

a) seres humanos ou material deles advindos;

b) aspectos de biosseguranga como objeto de estudo ou investigacao cientifica;

c) acBes de promocdo da saude e prevencao de doencas que envolvam coleta de dados em
comunidades ou instituicdes;

d) préticas educativas que envolvam coleta de dados em comunidades ou instituicdes;

e) segurancga do participante de pesquisa.

8 1° Os procedimentos de pesquisa citados neste artigo incluem, entre outros, os de
natureza instrumental, ambiental, nutricional, educacional, socioldgica, antropoldgica,
econbmica, matematica, quimica, fisica, biologica, biotecnoldgica, psiquica ou moral,
sejam eles farmacoldgicos, clinicos, cirdrgicos e de finalidade preventiva, diagnostica ou
terapéutica.

8 2° As pesquisas de biosseguranca que envolvam materiais bioldgicos, dispositivos
geradores de radiacbes ionizantes e eletromagnéticas, is6topos radioativos,
microrganismos patogénicos e toxicoldgicos, entre outros, que tenham a possibilidade de

causar algum tipo de danos ao ser humano.



Art. 3° O CEP/CES/UFCG tem por atribuicdes:

| — garantir, resguardar, defender e assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos
participantes de pesquisa em sua integridade e dignidade e a comunidade cientifica,
cumprindo as normas de ética em pesquisa envolvendo seres humanos, realizada por
pesquisadores, discentes, docentes e funcionarios do Centro de Educacdo e Saude, da
Universidade Federal de Campina Grande, e de outras institui¢des de nivel superior,
desde que devidamente encaminhadas pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), conforme a legislacdo vigente;

Il — contribuir para o desenvolvimento da ciéncia e da tecnologia na area da salde,
educacéo e demais areas do conhecimento, dentro dos padres éticos;

I11- desempenhar o papel consultivo, educativo, normativo, incentivar o desenvolvimento
de pesquisa e fomentar reflex&o em torno da Etica e da Bioética;

IV- emitir parecer consubstanciado conforme legislacdo vigente, destacando-se que ao
analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP se torna corresponsavel por
garantir a protecdo dos participantes de pesquisa;

V- acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatorios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente,
quando solicitados pelo CEP;

VI- receber relatorios finais de conclusdo de pesquisa, enviados pelos pesquisadores;
VI1I- receber dos participantes de pesquisa ou qualquer outro interessado, denuncias e
notificagdes sobre fatos adversos que possam intervir no andamento normal da pesquisa,
decidindo em primeira instancia sobre modificacdo ou suspensao das mesmas;

VI1I- ao receber denlncias ou perceber situacdes de infragdes éticas, sobretudo as que
impliquem riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser comunicados as
instancias competentes para averiguacdo. Inicialmente requerendo a Direcdo Geral do
CES instauracdo de sindicancia em caso de denuncia de irregularidades de natureza ética
cometida no desenvolvimento de pesquisa aprovada pelo CEP, e, quando couber, ao
Ministério Publico;

IX- concluida a sindicancia e em havendo comprovacao de irregularidade, comunicar o
fato a CONEP/MS e no que couber, a outras instancias;

X- encaminhar semestralmente a CONEP/MS as estatisticas dos projetos de pesquisa
analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento e,

imediatamente, aqueles suspensos;



XI- manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, por 5 anos, que ficara a disposicéo das autoridades;
XII- tratar o contetido durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados
no CEP de forma estritamente sigilosa;

XIlI- aprovar o relatério anual de atividades do 6rgdo e o plano anual de trabalho
elaborado pelo Coordenador do CEP;

XIV- aprovar e homologar o Regulamento Interno do CEP;

XV- cumprir as determinag@es do Conselho Nacional de Saide sobre matérias relativas
ao CEP;

XVI- promover programas para a capacitacdo de seus membros, para a comunidade

académica e promocao da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

CAPITULO I

DA COMPOSICAO
Art. 4° O CEP, composto por 27 (vinte e sete) membros, sera assim constituido:
| — 14 (quatorze) membros titulares, representando a Unidade Académica de
Enfermagem, a Unidade Académica de Saude, a Unidade Académica de Biologia e
Quimica, a Unidade Académica de Fisica e Matematica, a Biblioteca do CES e a Revista
de Educacdo, Ciéncia e Saude do CES;
[1- 03 (trés) representantes titulares da sociedade civil organizada envolvido com 0s
interesses dos grupos participantes de pesquisas;
I11- 10 (dez) representantes suplentes do CES;
8§ 1° Os representantes das Unidades Académicas serdo escolhidos por meio de consulta
encaminhada pelo Diretor do Centro, a comunidade docente de cada unidade, e
encaminhard mediante oficio, 0s nomes dos respectivos titulares e suplentes ao CEP.
8 2° Os representantes dos Usuérios de Servicos Publicos de Saude serdo escolhidos
mediante consulta encaminhada pelo Presidente do Conselho Municipal de Saude — CMS.
A relagcdo nominal dos escolhidos sera encaminhada mediante oficio ao CEP/ CES.
8 3° Os representantes da Biblioteca do CES serdo escolhidos por meio de consulta
encaminhada pelo Diretor do Centro, o qual encaminhard mediante oficio, 0os nomes do
respectivo titular e suplente ao CEP.
8 4° Os representantes da Revista de Educacéo, Ciéncia e Salde do CES seréo escolhidos
por meio de consulta encaminhada pelo Diretor do Centro, o qual encaminhara mediante

oficio, os nomes do respectivo titular e suplente ao CEP.



8 5° Os membros terdo mandato de 3 (trés) anos, sendo permitida a reconducéo por igual
periodo.

§ 6° A renovacdo dos membros para reconducdo do mandato se dard diante da
manifestacdo do interessado a coordenacdo do CEP.

8 7° Néo serdo computadas faltas quando devidamente justificadas ao coordenador,
mediante comunicacéo verbal e/ou escrita, com antecedéncia de até 48 horas do inicio de
cada reunido.

§ 8° O CEP tera sempre carater multiprofissional e transdisciplinar, ndo devendo haver
mais do que a metade de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional,
participando pessoas de ambos 0S Sexos.

8§ 9° Podera fazer parte do CEP/CES consultor ad hoc, com o papel de fornecer subsidios
técnicos a analise dos protocolos de pesquisa. A participacdo do consultor ad hoc seréd
realizada por meio da indicacdo de qualquer um de seus membros, sendo necesséria a
aprovacao da participacdo em reunido ordinaria.

8 10 Os membros do CEP néo serdo remunerados no desempenho de suas fungdes,
podendo requerer ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horérios de seu trabalho
no CEP, de outras obrigacGes da instituicdo, dado o carater de relevancia publica da
funcéo.

§ 11 Aos membros do CEP é vedado, exercer atividades nas quais interesses privados
possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas
atividades no sistema CEP/Conep.

8 12 Os membros do CEP que tiverem acesso aos documentos, inclusive virtuais, e
reunides, devem manter sigilo, comprometendo-se, por declaracéo escrita, sob pena de

responsabilidade.

Art. 5° A substituicdo de membro do Colegiado ocorrera:

| — quando do afastamento como servidor da Universidade Federal de Campina
Grande/CES;

Il —a pedido;

I11 — por destituicdo, a critério do Colegiado, por motivo de auséncia a 4 (quatro) reunides
ordinérias, consecutivas ou nao, com ou sem justificativa.

8 1° Na vacancia, devera ser indicado pelas respectivas Unidades Académicas, no prazo
de 30 dias, sendo este nomeado pela direcdo do CES. Diante do ndo atendimento desse



prazo, o coordenador do CEP devera designar o membro para concluir o periodo do
mandato.
§ 2° Cabera ao CEP comunicar a CONEP as situacfes de vacancia ou afastamento de

membros e encaminhar as substituicdes efetuadas, justificando-as.

Art. 6° O Coordenador e o Vice-coordenador do CEP serdo escolhidos pelo colegiado do
CEP, entre seus membros, em reunido extraordinaria, com esta finalidade.

8 1° O Coordenador e o Vice-coordenador do CEP terdo mandato de 3 (trés) anos, sendo
permitida a recondugéo por igual periodo.

8§ 2° O Vice-coordenador exercera também as atribuigdes que Ihe forem designadas pelo
Coordenador, auxiliando-o no desempenho da missao e substituindo-o em sua auséncia

ou impedimento.

CAPITULO IV
DAS COMPETENCIAS DO COORDENADOR DO CEP

Art. 7° Das competéncias do Coordenador do CEP:

| — convocar e presidir as reunides do CEP;

Il — assinar todos 0s documentos oficiais emitidos pelo CEP;

Il — solicitar ao Diretor do CES as providéncias para prover o CEP de condigdes para
funcionamento no que se refere as instalacdes fisicas, recursos técnicos operacionais e
recursos humanos;

IV — manter intercambio com os érgdos proprios do Ministério da Saude a fim de
harmonizar o funcionamento de CEP, com as diretrizes dele emanadas;

V — promover treinamento que permita ampliar conhecimentos sobre 0s aspectos éticos e
metodoldgicos da pesquisa;

VI — distribuir os projetos de pesquisa recebidos para analise e parecer aos membros do
CEP;

VII — distribuir outros documentos encaminhados a apreciacdo do Comité;

VIII — responsabilizar-se pela elaboracdo e envio dos pareceres consubstanciados aos
pesquisadores;

IX — elaborar o relatério interno e plano anual de atividades do CEP submetendo-o a

aprovacao em reunido convocada para este fim;



X —enviar paraa CONEP os relatérios de atividades do CEP sobre a dindmica de atuacédo
de seus membros, pesquisadores e participantes de pesquisa, no primeiro bimestre de cada
semestre, apontando os dados qualitativos das atividades dos ultimos 6 meses;

XI — emitir parecer ad referendum, em casos estritamente necessarios em que o projeto
precise ser avaliado antes da proxima reunido, e apresentar relatério na reunido
subsequente;

XII — nomear consultor(es) ad hoc;

X111 — representar o CEP em todas as instancias, dentro e fora da Instituigdo de Ensino.

CAPITULO V
DAS COMPETENCIAS DOS MEMBROS

Art. 8° Sdo competéncias dos membros do CEP:

| — analisar o protocolo de pesquisa, compor relatério sobre o assunto e que apresente
ampla discussdo dos aspectos éticos envolvidos, exceto em casos de for¢a maior ou de
urgéncia, apresentando-o ao Colegiado Interdisciplinar do CEP, a quem cabe a
responsabilidade sobre a decisdo final,

I1 — O Conselheiro que, direta ou indiretamente, estiver envolvido em projeto de pesquisa,
deve isentar-se das discussdes e votacdo, quando o mesmo for submetido a analise no
CEP;

I11 — comparecer as reunides ordinarias e as extraordinérias;

IV — eleger o Coordenador e 0 Vice-Coordenador;

V — votar nas reunides do CEP;

VI — elaborar relatérios sobre projetos de pesquisa dentro do prazo estipulado;

VII — confirmar presenca e justificar auséncia das reunides;

V111 — contribuir na elaboracéo e apreciacdo de relatorios;

IX — indicar consultor(es) ad hoc quando necessario;

X — propor a coordenacdo medidas que julgar necessarias para o bom funcionamento dos
trabalhos.

CAPITULO VI
DO ENCAMINHAMENTO E TRAMITACAO DOS PROJETOS



Art. 9° Os projetos de pesquisa somente serdo admitidos a apreciacdo pelo CEP se
estiverem devidamente instruidos, de acordo com o previsto em normas do sistema
CEP/CONEP/Plataforma Brasil.

§ 1° Cabe ao (&) Secretario (a) do CEP a conferéncia, checagem e validagdo da
documentacao exigida, no prazo maximo de até 10 (dez) dias.

§ 2° Os pareceres deverdo ser apreciados pelo CEP em reunido plenaria ordinaria ou
extraordinaria, quando for o caso, sendo liberados no prazo de 30 (trinta) dias.

8§ 3° Os pareceres somente serdo aprovados com o voto favoravel do colegiado de, pelo

menos, metade mais um dos membros presentes a reuniao.

Art. 10. O projeto de pesquisa deverd estar instruido conforme Norma Operacional
vigente (001/2013), do Conselho Nacional de Saude.

Art. 11. Todos os projetos encaminhados ao CEP serdo distribuidos entre os seus
membros, para que sejam emitidos 0s respectivos pareceres consubstanciados pelo
sistema Plataforma Brasil, no prazo méaximo de 30 (trinta) dias, identificando com clareza
0 ensaio, documentos estudados e data de revisao.

A revisdo de cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes
categorias, conforme o caso:

| — Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugéo;

Il — Com pendéncia: quando a deciséo € pela necessidade de correcdo, hipétese em que
serdo solicitadas alteragbes ou complementacfes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em pendéncia, enquanto esta ndo
estiver completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo
de trinta (30) dias, contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para atendé-la.
Decorrido este prazo, o CEP tera 30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando
ou reprovando o protocolo;

I11 — N&o Aprovado: quando a decis@o considera que 0s Gbices éticos do protocolo séo de
tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em pendéncia. Nas decisoes
de ndo aprovacdo cabe recurso ao proprio CEP e/ou a8 CONEP, no prazo de 30 (trinta)
dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reanalise;

IV — Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as

pendéncias apontadas ou para recorrer;



V — Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranca, especialmente referente ao participante de pesquisa;

VI — 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 é considerado encerrado.

Art. 12. Consideram-se autorizados para execucdo os projetos aprovados pelo CEP,
exceto 0s que se engquadrarem nas areas tematicas dos Grupos Especiais, definidas pela
legislacdo em vigor, os quais deverdo ser enviados pelo sistema Plataforma Brasil a

CONEP/MS, que lhes dara o devido encaminhamento.

CAPITULO VII
DAS RESPONSABILIDADES DO PESQUISADOR

Art. 13. E da responsabilidade do pesquisador responsavel:

| — apresentar ao CEP o projeto da pesquisa a ser realizada, devidamente instruido;

Il —aguardar a aprovacdo do Comité antes de iniciar a pesquisa;

I11 — desenvolver o projeto conforme os termos aprovados por este CEP;

IV — elaborar e apresentar relatorios parciais e final, por meio da Plataforma Brasil, via
notificacao;

V —manter em arquivo, sob sua guarda, pelo prazo minimo de cinco anos, todos os dados
coletados para a pesquisa, bem como outros documentos nela utilizados;

VI — apresentar, a qualquer momento, informacdes sobre o desenvolvimento da pesquisa
quando solicitado pelo CEP;

VIl — comunicar e justificar ao CEP todas as alteracdes realizadas no projeto, bem como
sua interrupc¢do, ocorridas apds a aprovacao do projeto pelo CEP, ou a ndo publicacdo dos
resultados por meio da Plataforma Brasil, via emenda;

VIII - responder as pendéncias de parecer do CEP no prazo de até 30 (trinta) dias;

IX — cumprir e fazer cumprir este Regimento no tocante ao desenvolvimento da pesquisa
sob sua coordenagéo.

Paragrafo Unico. A responsabilidade do pesquisador responsavel perante a legislacdo em
vigor, do CEP e das autoridades académicas € indelegavel, indeclinavel e compreende 0s

aspectos éticos e legais.



CAPITULO VIII
DISPOSICOES GERAIS

Art. 14. O CEP reunir-se-a uma vez por més sob a presidéncia de seu Coordenador, de
forma fechada ao publico, com pauta especifica em reunido ordinaria convocada com 72
horas de antecedéncia ou em reunido extraordinaria convocada com 48 horas de
antecedéncia.

8 1° Considerando a periodicidade mensal e um més de recesso académico, ocorrerdo, no
minimo, 11 reunides ordinarias por ano.

§ 2° A frequéncia as reunides do CEP é obrigatoria e prioritaria em relagdo as demais
atividades académicas, salvo as dos Colegiados Superiores da UFCG.

§ 3° O quérum minimo exigido para a realizagdo e deliberagdo nas reunifes é mais de
50% dos membros, sendo o minimo, 50% + 1 (cinquenta por cento mais um) dos
conselheiros.

8 4° O registro de frequéncia sera realizado por meio de assinatura em lista especifica
pelos membros e ficara arquivada no CEP.

8§ 5° A reunido iniciard com a aprovacdo de ata anterior, comunica¢6es da coordenacao,
apresentacdes de propostas pela mesma ou pelos Conselheiros, segundo a ordem do dia
com apresentacdo de projetos para analise, discussao e emissdo de parecer pelo relator.

§ 6° O envio da cdpia da ata aos membros, por ocasido da convocagdo em que sera
discutida, dispensa sua leitura.

8§ 7° O calendério de reuniGes do CEP deve ser encaminhado as Unidades Académicas e
a Direcdo Geral do CES e ao Conselho Municipal de Saude até trinta dias ap6s o inicio
do periodo letivo.

8 8° Na ocorréncia de paralisa¢do das atividades do CEP em funcéo de greve institucional,
sera comunicado a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas
quanto a situacdo, informando se haverd interrupcdo temporaria da tramitacdo dos
protocolos, e se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo
que perdurar a greve; aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de
duracdo estimado da greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que
permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denincia
durante todo o periodo da greve; e em relacdo aos projetos de carater académico, como
Trabalho de Concluséo de Curso, mestrado e doutorado, a instituicdo devera adequar

devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situagéo 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 paralisacao.

8 9 ° Na ocorréncia de paralisagdo das atividades do CEP em funcdo de recesso
institucional, sera informado com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacao
por via eletrénica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracdo do recesso;
e aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duragdo do
recesso e as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo que permanegcam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de dendncia durante todo
0 periodo do recesso.

8 10 O funcionamento, atendimento aos pesquisadores e ao publico em geral no CEP,
ocorreré de segunda a sexta, nos turnos manha e tarde, 40 horas semanais (8 as 12 horas
e 14 as 18 horas), no Centro de Educacdo e Saude da Universidade Federal de Campina
Grande. Rua Prof.* Maria Anita Furtado Coelho, S/N, Sitio Olho D’Agua da Bica, Bloco:
Central de laboratérios de Analises Clinicas (LAC), 1° andar, sala 16, CEP: 58175-000,
Cuité, Paraiba.

Art. 15. A alteracdo, total ou parcial, deste Regimento Interno dependera de proposta,
escrita e fundamentada, aprovada por 2/3 dos membros do CEP, em reunido plenaria

extraordinaria convocada para esse fim especifico.

Art.16. Os casos omissos serdo discutidos e encaminhados para avaliagcdo pelos membros

deste comité em reunido ordinaria ou extraordinaria.

Art. 17. O presente Regimento Interno entrard em vigor ap6s a sua aprovacdo pelos

membros do CEP e posterior autorizacdo da CONEP.

Cuité-PB, 24 de novembro de 2020.

Glaucia Verissimo Faheina Martins
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