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UNIFESSPA

MINISTERIO DA EDUCAGAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DO SUL E SUDESTE DO PARA
CONSELHO SUPERIOR UNIVERSITARIO

RESOLUGAO N° 123, DE 05 DE OUTUBRO DE 2022

Aprova o Regimento Interno da Comissdo de Etica em
Pesquisa da Unifesspa.

O Reitor da Universidade Federal do Sul e Sudeste do Para, nomeado pelo Decreto
Presidencial de 15 de setembro de 2020, em cumprimento a decisdo do Egrégio Conselho
Superior Universitario (Consun), em sessao realizada em 05.10.2022 e em conformidade com os
autos do Processo n°® 23479.004432/2022-92- Unifesspa, procedente da Pro-Reitoria de Pés-
Graduacao, Pesquisa e Inovacao Tecnolégica (PROPIT), promulga a seguinte

RESOLUGAO:

Art. 1° Fica aprovada o Regimento Interno da Comissdo de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal do Sul e Sudeste do Para (Unifesspa), de acordo com o Anexo (paginas 2-7), que é parte
integrante e inseparavel da presente resolucao.

Art. 32° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

Reitoria da Universidade Federal do Sul e Sudeste do Para, em 05 de outubro de 2022.

Francisco Ribeiro da Costa
Presidente do Conselho Superior Universitario
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REGIMENTO INTERNO DO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

CAPITULO |
DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal do Sul e Sudeste
do Para (Unifesspa) € um 6rgao colegiado interdisciplinar e independente de relevancia
publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os
interesses dos participantes de pesquisas em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento das pesquisas dentro de padroes éticos, em
conformidade com a Resolucdo n° 466/2012 e Resolucao n° 510/2016, do Conselho
Nacional de Saude (CNS), do Ministério da Satde (MS).

Paragrafo Unico. O CEP Unifesspa esta vinculado administrativamente a Pré-Reitoria de
Pés-Graduacdo, Pesquisa e Inovacdo Tecnolégica (Propit), e contard com o apoio
administrativo institucional continuo, por meio de suporte técnico, estrutura fisica e
capacitacao continuada dos seus membros, o que garantira seu pleno funcionamento.

Art. 2° Ao Sistema CEP compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizacao de
pesquisas em qualquer area do conhecimento que envolva seres humanos, seguindo as
recomendacoes da Resolucdo CNS n°466/12 e da Resolucdo CNS n°510/2016 - e suas
complementares, podendo se reportar a todos os documentos, inclusive os de origem
internacional, que fundamentaram a elaboracao da citada Resolucao.

CAPITULO Il
DA COMPOSICAO, NOMEACAO e MANDATO

Art. 3° O CEP da Unifesspa devera ter na sua constituicio no minimo 7 (sete) membros,
sendo profissionais de varias areas do conhecimento, além de representantes dos
usuarios e da comunidade.

§1° Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa,
representar as diversas areas de atuacdo multidisciplinar da instituicio e serem
indicados pelos seus pares.

§2° Os membros integrantes do CEP deverao ter, no exercicio de suas funcoes, total
independéncia na tomada de decisdes, mantendo em carater estritamente confidencial,
as informacdes conhecidas. Devem se isentar das decisoes, quando envolvidos na
pesquisa em analise, para evitar o conflito de interesses.

§3° Os membros do CEP, de acordo com o Capitulo VIl item 5 da Resolucdo n°466/12-
CNS, ndao podem sofrer qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos
ou pelos interessados em determinada pesquisa.
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§84° Em consonancia com o Capitulo VII, item 6 da Resolucdo n°® 466/12-CNS, os
membros ndo poderio ser remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo apenas
receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentacao, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho
no CEP, de outras obrigacdes nas instituicbes e/ou organizacdes as quais prestam
servico, dado o carater de relevancia publica da funcao.

Art. 4° A nomeacao dos membros indicados sera feita por ato do(a) reitor(a).

Art.5° - O mandato dos membros sera de 3 (trés) anos, sendo permitida a reconducao.
Paragrafo Unico. Sera dispensado automaticamente o membro titular que, sem
comunicacao prévia, deixar de comparecer a 3 (trés) reunides consecutivas ou a 5 (cinco)
intercaladas durante um ano.

Art. 6°Com objetivo de fornecer subsidios técnicos, quando necessarios, o CEP podera
contar com consultores “ad hoc” pertencentes ou ndo 3 instituicdo. Na auséncia de
profissional qualificado na Unifesspa a consultoria podera ser requisitada em outras
instituicoes, desde que a escolha recaia sobre profissional com notério saber na area e

de preferéncia com experiéncia em pesquisa.

Paragrafo Unico. Caso o (a) profissional escolhido (a) ndo possua experiéncia em
pesquisa, podera ser assistido por membro do CEP que a tenha.

Art. 7° O CEP terd um (a) coordenador (a) e um(a) vice coordenador(a) eleitos(as) pelos
membros do CEP, em reunido de trabalho;

§1° A nomeacao do (a) coordenador (a) e vice coordenador (a) sera feita por ato do(a)
reitor(a).

§2° O mandato do (a) coordenador (a) e vice coordenador (a) sera de 3 (trés) anos,
sendo permitida a reconducao.

Art. 8° Os membros integrantes da CEP Unifesspa terao carga horaria de acordo com a
respectiva funcao exercida, conforme descrito a seguir;

a) Coordenador(a): carga horaria de 10 horas semanais;

b) Vice-coordenador(a): carga horaria de 5 horas semanais;
c) Secretario(a): carga horaria de 5 horas semanais;

d) Membros titulares: carga horaria de 2 horas semanais.

CAPITULO Il
DAS ATRIBUICOES
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Art. 9° Compete ao CEP:

a) Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos (inclusive os
multicéntricos, interdisciplinares e interdepartamentais) e emitir pareceres orientados
pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e
eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma operacional da Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP) vigente;

b) Desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética na pesquisa junto a
comunidade académica.

c¢) Enviar relatorios semestralmente a CONEP relatério sobre as atividades
desenvolvidas;

d) Realizar a revisao ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos associada
a sua analise cientifica;

e) Encaminhar, ap6s analise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP,
acompanhados de documentacao pertinente conforme norma operacional vigente;

f) Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos e arquivamento do projeto
de pesquisa, do protocolo completo, dos relatérios correspondentes, por um periodo de
cinco anos apos o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento ser realizado
por meio digital;

g) Receber denuincias de abusos, ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar
o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensao da
pesquisa, devendo se necessario, solicitar a adequacao do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido;

h) Requerer a instauracao de apuracao a direcao da instituicdo e/ou organizacao, ou ao
6rgao publico competente, em caso de conhecimento ou de denlincia de irregularidades
nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovacao, ou se pertinente,
comunicar o fato 3 CONEP e, no que couber, a outras instancias;

i) Manter a comunicacdo permanente e regular com a CONEP, por meio de sua
Secretaria Executiva;

Paragrafo Unico. O protocolo a ser submetido a revisao ética somente sera apreciado
se for apresentada toda documentacao solicitada pelo sistema CEP/CONEP, considerada
a natureza e as especificidades de cada pesquisa.

Art. 10 Emitir parecer consubstanciado online, através da Plataforma Brasil
http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf no prazo maximo de 60 (sessenta) dias,
gue de acordo com a Resolucdo CNS 466/12 do CNS/MS, devera ser enquadrado em
uma das seguintes categorias: 1. Aprovado; 2. Pendente (quando o CEP considera
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necessaria a correcdo do protocolo apresentado, e solicita revisdo especifica de
documentos, modificacdo ou informacao relevante, que devera ser atendida em prazo
estipulado em norma operacional); 3. Nao aprovado; 4. Retirado (quando transcorrido
o prazo o protocolo permanecer pendente).

a) Das decisdes de ndo aprovacdo cabera recurso ao proprio CEP no prazo de 30 dias,
sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reanalise;

b) Nos casos em que o pesquisador responsavel ndo atender, no prazo assinalado, o que
foi solicitado, o CEP devera determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa;

¢) Uma vez aprovado o projeto, o CEP no exercicio da sua competéncia, passa a ser
corresponsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Art. 11 Aos membros compete:

a) Comparecer as reunioes, proferindo voto, pareceres e manifestando-se a respeito das
matérias em discussao;

b) Avaliar e emitir, mensalmente, pareceres sobre os protocolos registrados no CEP;

¢) Encaminhar ao CEP, em caso de auséncia, justificada ou nio, nas reuniées com pauta
de emissao de parecer, o seu parecer, antes da reunido, para que o mesmo possa ser
examinado e deliberado dentro do prazo estabelecido no cronograma;

d) Requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

e) Desempenhar funcdes atribuidas pelo (a) coordenador (a);

f) Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes forem atribuidas
pelo(a) coordenador (a);

g) Apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes ao CEP.

Paragrafo Unico. O descumprimento das atribuicdes podera acarretar no desligamento
do membro do CEP e sua imediata substituicao.

Art. 12 Ao (A) coordenador (a) compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades
do comité, especificamente:

a) Representar o CEP em todas as instancias de suas atribuicées no ambito da
Unifesspa ou externas a esta;

b) Promover a convocacio das reunides;

c) Instalar e presidir as reunides plenarias;
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d) Tomar parte nas discussdes e votacoes e, quando for o caso, exercer o direito do
voto de minerva;

e) Encaminhar relatorios semestrais e consolidado a CONEP;

f) Indicar entre os membros do comité o(a) secretario que ird assessorar as atividades;
g) Promover condicdes que permitam a guarda e o arquivo de documentos;

h) Encaminhar pedido de reconsideracao a plenaria;

i) Emitir parecer ad referendum em matérias consideradas urgentes, dando
conhecimento aos membros na reunido seguinte.

Paragrafo Unico. Na auséncia ou impedimento do(a) coordenador(a), as atribuicdes
serao desempenhadas pelo (a) vice coordenador (a).

Art. 13 Ao (A) secretario (a) do CEP Unifesspa compete:

a) Assistir, secretariar e elaborar as atas das reunides do CEP;

b) Preparar e encaminhar o expediente;

c¢) Formalizar o recebimento do protocolo de pesquisa;

d) Encaminhar os protocolos para apreciacdo de um(a) relator(a);
e) Distribuir aos membros a pauta das reunioes;

f) Lavrar as atas de reunioes;

g) Providenciar por determinacdo do(a) coordenador(a) a convocacdo de reunides
extraordinarias;

h) Elaborar relatério anual de atividades do CEP.
CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO
Art. 14 Os membros do CEP se reunirdo a cada més, em sessao ordinaria, ou em carater
extraordinario, quando convocado pelo(a) coordenador(a) ou pela maioria de seus

membros.

Art. 15 A reuniao do CEP se instalara e deliberara com a presenca da maioria simples de
seus membros, e sera dirigida pelo(a) coordenador(a) ou, na sua auséncia, pelo(a) vice-
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coordenador(a). Na auséncia de ambos, a reunido sera presidida pelo membro do CEP
mais antigo no comité.

Art. 16 As reunioes se darao da seguinte forma:

I. Abertura dos trabalhos pelo(a) coordenador(a);

II. Verificacao da existéncia de quorum:;

Ill. Comunicacdes breves e palavra facultada;

IV. Leitura e despacho do expediente;

V. Ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votacao dos pareceres;
VI. Encerramento da sessao.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 17 O (A) pesquisador (a) deve submeter o seu projeto a Plataforma Brasil para
analise e monitoramento do sistema CEP/CONEP;

Art. 18 O CEP mantera em carater confidencial as informacoes recebidas.

Art. 19 Este regimento podera ser alterado somente em reunido plenaria e, cada
alteracao proposta, devera ser aprovada por, no minimo, dois tercos dos membros do
comité presentes, apds o que, em documento formal, devidamente instruido, este sera
submetido ao Consun, objetivando sua aprovacao e eventuais providéncias cabiveis.

Art. 20 Este regimento entrard em vigor na data de sua publicacao.

Art. 21 Os mandatos dos atuais membros nao se extinguem com a aprovacdo deste
regimento.

Art. 22 Os casos omissos serao discutidos e avaliados pelo CEP Unifesspa, em reuniao.
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