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UNIVERSIDADE FEDERAL DA PARAIBA-UFPB
~ CENTRO DE CIENCIAS MEDICAS - CCM
COMITE DE ETICA EM PESQUISACOM SERES HUMANOS — CEP

REGIMENTO INTERNO CEP-CCM

CAPITULO |
Da Natureza

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do Centro de Ciéncias
Médicas da Universidade Federal da Paraiba, identificado pelo nome UFPB — Centro de
Ciéncias Médicas da Universidade Federal da Paraiba/CCM, sediado no Centro de
Ciéncias Médicas da Universidade Federal da Paraiba (CCM/UFPB) foi constituido nos
termos das normativas vigentes, considerando especialmente 0s documentos:
Resolucdes CNS n° 466/12, n® 240/97, n°® 370/07 e 510/16, assim como a Norma
Operacional n° 001/2013 do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Salde —
CNS/MS. E um o6rgdo colegiado, interdisciplinar, de natureza técnico-cientifica,
consultiva, deliberativa e educativa, com autonomia de decisdo no exercicio de suas
funcdes. O credenciamento junto & Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
ocorreu  em 01 de junho de 2016 através da Carta Circular
127/2016/CONEP/CNS/GB/MS.

Art. 2° O CEP-CCM/UFPB ¢ regido pelas leis e resolucbes nacionais aplicaveis, pelo
Estatuto e Regimento Geral da Universidade Federal da Paraiba, pelo presente
Regimento e pelos demais instrumentos normativos internos pertinentes com a
finalidade de analisar, revisar, autorizar, acompanhar e fiscalizar a realizacdo de
pesquisas que envolvem direta ou indiretamente seres humanos com base em principios
éticos.

CAPITULO 1l
Da Constituicao

Art. 3° A organizagdo e criacdo do CEP é de competéncia da Universidade Federal da
Paraiba (UFPB) e do Centro de Ciéncias Médicas (CCM/UFPB), respeitadas as normas
da Resolugéo 466/12 CNS/MS, e demais normas vigentes, assim como o provimento de
condicdes adequadas para o seu funcionamento.
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Art. 4° O CEP é constituido por colegiado com numero ndo inferior a sete (07)
membros, docentes e/ou pesquisadores de cardter multi, inter e transdisciplinar e pelo
menos, um membro da sociedade, representando os usuarios (RESOLUCAO N.° 240,
DE 05 DE JUNHO DE 1997), ou aqueles que podem participar dos projetos como
voluntarios. O CEP-CCM/UFPB compde-se de 16 (dezesseis) membros, profissionais
dos diversos cursos das areas da salde, social e humanas, inclusive representantes de
usuarios e suplentes, de acordo com o disposto na Resolucdo 466/12 do CNS/MS.

81° A indicagdo dos membros para compor o CEP-CCM/UFPB é feita pelo Diretor do
CCM entre os pesquisadores de maior relevancia cientifica e idoneidade em sua
respectiva area e profissionais de reconhecida competéncia, depois de ouvido o CEP-
CCM/UFPB, constatada a existéncia de vaga. A escolha do coordenador do CEP deve
ser feita pelos seus membros e 0 método de escolha deve obedecer critérios, tais como:
capacitacdo e experiéncia em pesquisa com seres humanos, assiduidade e compromisso
com a ética, pesquisa e atividades do CEP-CCM/UFPB. A nomeacdo devera ser por
portaria do Reitor da UFPB.

§ 2° A presenga de representante(s) do(s) usuario(s) é essencial para que o CEP possa
ter a manifestacdo (a opinido) daquele(s) que utiliza(m) os servicos da instituicdo ou que
mais frequentemente pode(m) participar dos projetos como voluntarios. Entre o0s
métodos para escolha de representantes de usuarios pode ser solicitada pelo CEP-
CCM/UFPB a indicacao ao Conselho Municipal de Satde ou associa¢Ges de usuarios ja
estabelecidas e em contato com a instituicdo, além de outras associacdes da sociedade
civil afins, como associagdes de portadores de patologias, associagdes de moradores,
associacOes de mulheres, de idosos, etc. (ver Res. CNS 240/97);

Art. 5° O mandato dos membros do CEP é de trés anos, sendo permitida a
reconducao.

§ 1° A qualquer momento podera haver substituicdo dos membros do CEP, por motivo
de desisténcia, auséncias e/ou omissdes, afastamento ou desligamento da UFPB. Ao
CEP cabe comunicar as situacdes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar
a CONEP as substituicOes efetivadas, justificando-as.

8 2° A auséncia de membro do CEP, sem motivo justificado e sem enviar pareceres
consubstanciados em trés (03) reunides ordinarias seguidas ou a cinco (05) reunides
ordinérias alternadas implicara na sua substituicdo por outro membro. O ndmero
maximo de auséncias em reunides ordinarias no ano é de cinco (05). Caso algum
membro extrapole este numero, 0 mesmo sera substituido por outro membro. O controle
da frequéncia sera feito através da assinatura nas atas das reunifes ordinarias e
extraordinarias, respectivamente.

8 3° Os membros do CEP poderdo ser afastados ou substituidos sempre que sua atuagdo
pessoal e/ou profissional implique conflito de interesses de qualquer natureza.

8 4° Quando o afastamento ou a substituicdo envolver o representante de usuarios, as
faltas e/ou os motivos devem ser informados a instituicdo que o indicou e, se for o caso,
comunicar o desligamento e solicitar indicacdo de novo representante.
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8 5° No caso de ser outro membro do CEP que néo o representante de usuarios que for
submetido a vacancia ou afastamento, o CEP deverd informar & CONEP por meio de
pedido de alteracdo de dados, justificando-o.

8 6° Preferencialmente, deverd ser estabelecido um planejamento de renovacdo de
membros, a fim de garantir a manutencao de, pelo menos, metade do nimero minimo de
membros previsto no Artigo 4°.

Art. 6° Os membros do CEP estdo impedidos de tomada de decisdo, quando
diretamente envolvidos no projeto ou relatério em analise.

Paragrafo Unico: quando o membro estiver diretamente envolvido no projeto deve
ausentar-se durante a avaliagdo do mesmo.

Art. 7° O CEP ser4 coordenado por um dos membros, eleito entre seus pares em
reunido de colegiado, com mandato de trés (03) anos, podendo ser reconduzido e tendo
como competéncias dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité.

81° Considera-se especificamente as atividades:

a) representar o0 Comité em suas relagdes internas e externas;

b) instalar o Comité e presidir as reunides de colegiado;

C) promover a convocacgdo das reunides ordinarias e extraordinérias;

d) indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a compreensdo da
finalidade do Comité;

e) tomar parte nas discussdes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate.

f) Revisar aspectos éticos de um protocolo de pesquisa considerando constituir tarefa
delicada e de grande responsabilidade, pois o CEP deve avaliar minuciosamente os fatos
e suas consequéncias, como corresponsavel pelo projeto, sendo-lhe exigido encontrar o
fino divisor entre as assercdes plenamente justificaveis e as conflitantes com os
principios da ética. Isto requer flexibilidade para contemplar os diferentes contextos e
um rigoroso processo de reflexdo, soélido e racional, numa agdo justa e competente,
considerando os interesses de todos os envolvidos.

g)Obrigatoriamente, elaborar os relatérios semestrais e anuais, qualitativamente e
quantitativamente (plataforma Brasil), e envia-los a CONEP no primeiro bimestre de
cada semestre, apontando os dados qualitativos das atividades dos Gltimos 6 meses
conforme orientacdo da pagina eletrbnica da CONEP
(http://conselho.saude.gov.br/web_comissfes/coneparquivos/relatorio_semestral.pdf)..
h) Requerer diligéncias necessarias a apreciacao dos projetos.

i) Coordenar estudos e debates sobre aspectos éticos envolvendo seres humanos
(Resolugdo CNS 466/12 e demais resolugbes complementares) junto aos membros do
CEP-CCM.

Art. 8 O CEP terd um vice coordenador, escolhido e aprovado dentre seus membros,
com mandato de trés (03) anos, podendo ser reconduzido e tendo como competéncia:

I - auxiliar o coordenador no desempenho de suas funcdes;

Il - substituir o coordenador na sua auséncia eventual;

I11 - exercer a fungéo de coordenador em caso de impedimento definitivo do mesmo até
nova eleigéo e/ou designacao.

IV - exercer a funcéo de coordenador em caso de bloqueio ético do mesmo.
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V - manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP, por meio de sua
Secretaria Executiva.

Art. 9° Os membros integrantes do CEP-CCM deverdo ter, no exercicio de suas
funcles, total independéncia na tomada das decisGes, mantendo em carater estritamente
confidencial, as informag0es conhecidas. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo
de pressdo por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada
pesquisa (Resolucdo CNS 466. VII.5).

§ 1° Podera, ainda, contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes ou ndo ao
CCM, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

8 2° No caso de pesquisa com grupos vulneraveis, sera convidado um representante
como membro ad hoc para participar da anélise de projetos dessa natureza.

83° No caso de pesquisas em populacdo indigena, serd convidado um consultor
familiarizado com costumes e tradigcfes da comunidade como membro ad hoc para
participar da analise de projetos dessa natureza.

Art. 10. Os membros do CEP-CCM tem por incumbéncia:

| - estudar e relatar no prazo méximo de 10 (dez) dias, as matérias que lhes forem
atribuidas;

Il - emitir parecer consubstanciado, via Plataforma Brasil, no prazo méximo de quarenta
(40) dias, sendo dez (10) dias contados a partir da data de entrada do protocolo junto ao
CEP para checagem documental e aceite ou rejeicéo realizado pela secretaria do CEP, e
trinta (30) dias para analise ética e liberacdo do parecer consubstanciado. O mesmo
prazo para aprovacgéo das pendéncias.

I11 - comparecer as reunides ordinarias e extraordinarias de forma assidua e apresentar o
parecer consubstanciado da matéria sob sua responsabilidade;

IV - considerar que a revisdo ética de toda e qualquer pesquisa envolvendo seres
humanos ndo podera ser dissociada de sua anélise cientifica. Nao se justifica submeter
seres humanos a riscos inutilmente e toda a pesquisa envolvendo seres humanos
envolve riscos. Quando o projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista
metodoldgico, é inltil e eticamente inaceitavel.

V - conhecer as resoluces, resolugcdes complementares e demais diplomas que norteiam
a area de atuacdo do Comité;

VI - propor regime de urgéncia para apreciacdo de matérias que se justifique;

VII - apresentar propostas sobre questdes pertinentes ao CEP-CCM.

Art. 11. Os membros do CEP n&o poderdo ser remunerados no desempenho de sua
tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios
de seu trabalho nos CEP, ou na CONEP, de outras obrigacdes nas instituicdes e/ou
organizagles as quais prestam servico, dado o carater de relevancia publica da funcédo
(R. 466/12, CNS VII1.6).

| - Apesar da ndo remuneracdo da sua funcdo, o CCM/UFPB podera registrar as horas
dedicadas ao CEP na carga horaria semanal de cada professor membro do CEP.

Art. 12 . Consultores”ad hoc"do CEP-CCM
Paragrafo Unico. Comparecer as reunides, quando convocados, para apresentar o parecer
consubstanciado sobre as matérias que lhes forem atribuidas.
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CAPITULO 111
Das atribui¢tes do CEP-CCM

Art. 13. Séo atribuicdes do CEP-CCM:

| — Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, cabendo-lhe a
responsabilidade primaria pelas decisbes éticas pertinentes, a serem desenvolvidas na
Instituicdo, tomadas em conformidade com os critérios estabelecidos pelas Resolu¢Ges
do Conselho Nacional de Saude, de modo a garantir e resguardar a integridade e os
direitos dos participantes da pesquisa, bem como da eticidade da pesquisa na
Instituicdo.

a) Podem também ser revisados protocolos de pesquisa de outras Institui¢ces, conforme
orientacdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Salde —
CONEP/MS.

Il — Proceder ao acompanhamento dos protocolos de pesquisa em curso, através de
relatdrios (parciais ou finais, em funcdo da duracdo da pesquisa) e outras estratégias de
monitoramento, podendo solicitar, a qualquer momento, se entender pertinente,
esclarecimentos sobre o desenvolvimento da pesquisa.

a) O acompanhamento da pesquisa também é realizado através da apreciacdo de
eventuais emendas ao protocolo e das notificagdes de eventos adversos ocorridos. Caso
seja necessario, cabe ao CEP identificar e adequar novas normas de acompanhamento.
b) Além disso, poderd ocorrer a escolha aleatéria de projetos ja aprovados, em
desenvolvimento, para serem verificados quanto ao cumprimento do protocolo.

1l — Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo sobre os
aspectos cientificos e éticos da realizacdo da pesquisa.

IV- o protocolo a ser submetido a revisdo ética somente serd apreciado se for
apresentada toda documentacdo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a
natureza e as especificidades de cada pesquisa. A Plataforma BRASIL é o sistema
oficial de langcamento de pesquisas para analise e monitoramento do Sistema
CEP/CONEP. O encaminhamento dos projetos de pesquisa e relatorios, envolvendo
seres humanos, devera seguir 0s seguintes tramites:

a) Todo projeto encaminhado ao sistema CEP/CONEP (Plataforma Brasil) deve ter em
Apéndice a documentacdo digitalizada, conforme prevista na Resolu¢do n° 466/12
CNS/MS, caso contrério tera a documentacédo recusada, mediante pendéncia documental
emitida pela secretaria do CEP.

b) Na Plataforma Brasil serdo colocados em apéndice ou anexo todos os documentos
necessarios, tais como Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, Termo de
Assentimento para criancas e adolescentes, folha de rosto, autorizagcdes de pesquisa,
projeto na integra, declaragdes, entre outros.

¢)E indispensavel o cadastro na Plataforma Brasil, para apresentacio da pesquisa a
apreciacdo do Sistema CEP/CONEP e para sua respectiva avaliagdo ética, de todos os
pesquisadores, dos CEP e das instituigdes envolvidas nas pesquisas.

d)Somente serdo apreciados os protocolos de pesquisa langados na Plataforma Brasil e
que apresentarem toda a documentacdo solicitada, em portugués, acompanhado dos
originais em lingua estrangeira, quando houver. Todos os documentos anexados pelo
pesquisador devem possibilitar o uso dos recursos “Copiar” e “Colar” em qualquer
palavra ou trecho do texto.

e) quando faltar documentacédo, o protocolo serd devolvido para o pesquisador fazer as
adequacdes apontadas;
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) logo apds observacdo da conformidade dos documentos protocolados na Plataforma
Brasil, os projetos serdo distribuidos para os relatores;

g) todo o procedimento de analise dos protocolos de pesquisa devera ser tratado sempre
de forma estritamente sigilosa a fim de garantir a confidencialidade de todo o seu
conteddo e tramites. A fim de garantir o sigilo necessario, as reunides do CEP serdo
sempre fechadas ao publico e os equipamentos eletrénicos utilizados nas reunifes serdo
de uso exclusivo do CEP. Além disso, cada membro do CEP deve garantir também a
inviolabilidade de todas as informacdes acessadas, inclusive virtuais e das reunides,
comprometendo-se a manter sigilo absoluto através de declaracdo por escrito, sob pena
de responsabilidade. Para isso, também os equipamentos eletrdnicos pessoais utilizados
para acessar a Plataforma Brasil devem estar protegidos por senhas, bem como a senha
da Plataforma Brasil devera ser do conhecimento exclusivo do titular da mesma.

h) Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciacdo do Sistema
CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se torna corresponsavel por garantir a protecdo
dos participantes (Resolucédo 466/12,VI1.1);

i) O conteldo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos tramitados
no sistema CEP/PlataformaBrasil/CONEP é de ordem estritamente sigilosa; as reunies
serdo sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP- CCM e todos os funcionarios
que tiverem acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo manter sigilo
e confidencialidade, comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob pena de
responsabilidade.

J)As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos, deverdo
prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecdo da
imagem e a ndo estigmatizacdo dos participantes da pesquisa, garantindo a nao
utilizacdo das informacdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em
termos de autoestima, de prestigio e/ou de aspectos econdémico-financeiros;

k) Encaminhar os projetos de pesquisa para analise & Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa — CONEP, quando se tratar de areas tematicas especiais.

Art. 14. A Resolucdo 510/2016 de 07 de abril de 2016, dispbe sobre as normas
aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais, cujos procedimentos
metodoldgicos envolvam a utilizacdo de dados diretamente obtidos com os participantes
ou de informacdes identificaveis ou que possam acarretar riscos maiores do que 0s
existentes na vida cotidiana. N&o serdo registradas nem avaliadas pelo sistema
CEP/CONEP:

| — pesquisa de opinido publica com participantes nao identificados;

Il — pesquisa que utilize informacdes de acesso publico, nos termos da Lei n® 2.527, de
18 de novembro de 2011;

Il — pesquisa que utilize informagdes de dominio pablico;

IV — pesquisa censitéaria;

V — pesquisa com bancos de dados, cujas informacg6es s@o agregadas, sem possibilidade
de identificagdo individual;

VI — pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisao da literatura
cientifica;

VIl — pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situagdes que emergem
espontanea e contingencialmente na pratica profissional, desde que ndo revelem dados
que possam identificar o participante da pesquisa;

VIIlI — atividade realizada com o intuito exclusivamente de educagdo, ensino ou
treinamento sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de graduacao, de
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curso técnico, ou de profissionais em especializagéo.

8 1°. N&o se enquadram no inciso VIII os Trabalhos de Concluséo de Curso,
monografias e similares, devendo-se, nestes casos, apresentar o protocolo de

pesquisa ao sistema CEP/CONEP;

8§ 2°. Caso, durante o planejamento ou a execugdo da atividade de educacdo, ensino ou
treinamento surja a intencdo de incorporacdo dos resultados dessas atividades em um
projeto de pesquisa, dever-se-a, de forma obrigatdria, apresentar o protocolo de pesquisa
ao sistema CEP/CONEP.

Artigo 15. A avaliacdo de projetos de pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais a ser
feita pelo Sistema CEP/CONEP incidira sobre os aspectos éticos dos projetos,
considerando os riscos e a devida protecdo dos direitos dos participantes da pesquisa.

8 1° A avaliacdo cientifica dos aspectos tedricos dos projetos submetidos a essa
Resolugdo compete as instancias académicas especificas, tais como comissdes
académicas de pesquisa, bancas de pos-graduacdo, instituicdes de fomento a pesquisa,
dentre outros. N&o cabe ao Sistema CEP/CONEP a andlise do desenho metodolégico
em si.

§ 2° A revisdo ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos devera ser
associada a sua analise cientifica (R.466-VI11.4). No entanto, a avaliacdo a ser realizada
pelo Sistema CEP/CONEP incidira somente sobre os procedimentos metodoldgicos que
impliguem em riscos aos participantes. Ponderar entre riscos e beneficios, tanto
conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos, comprometendo-se com 0
méaximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos. Garantir que danos previsiveis
sejam evitados; Respeitar o participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia,
reconhecendo sua vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer,
ou ndo, na pesquisa, por intermédio da manifestacdo expressa, livre e esclarecida;e Ter
relevancia social, o que garante a igual consideracdo dos interesses envolvidos, nao
perdendo o sentido de sua destinacdo s6cio humanitaria.

Art.16. Ainda, no tocante a Resolucdo n°® 510/16, a pesquisa realizada por alunos de
graduacdo e de pds-graduacdo, que seja parte de projeto do orientador ja aprovado pelo
sistema CEP/CONEP, pode ser apresentada como emenda ao projeto aprovado, desde
que ndo contenha modificacdo essencial nos objetivos e na metodologia do projeto
original.

Art.17. O CEP poderd, a seu cargo, aplicar as normas constantes na Resolucdo 510/16 a
outras areas, com excecao a area da Saude, quando considerar pertinente.

8 1°. Poderdo participar nessas condigdes, pesquisas nas areas de Ciéncias Exatas e da
Terra, Ciéncias Biologicas, Engenharias e Ciéncias da Computacao, Linguistica, Letras
e Artes, quando aplicaveis a seres humanos e envolverem assuntos de pesquisa voltados
a Educacéo e Ensino nessas areas.

Art.18. Receber dos participantes da pesquisa, ou de qualquer outra parte, denuncias de
abusos ou notificagdes sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do
estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensao da pesquisa.

8 1° Requerer, as instancias superiores do CCM/UFPB, instauracdo de sindicancia, em
caso de denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas que impliquem
riscos aos participantes e, em havendo comprovacdo, comunicar as instancias
competentes para averiguacgéo, e quando couber, ao Ministério Pablico.
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8 2° Awvaliar, quando necessario, o desenvolvimento de qualquer projeto de pesquisa
autorizado mediante a revisdo dos aspectos éticos envolvidos, dos riscos a que estdo
submetidos os sujeitos da pesquisa, dos beneficios alcancados e da adequacdo do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE adotado, visando ao bem-estar e aos
direitos dos participantes.

8 3° Suspender o trabalho, caso o pesquisador principal ndo o faga, se detectar algum
risco ou dano a saude dos individuos ou quando eles assim o desejarem.

Art.19. Manter a guarda/arquivamento confidencial de documentos obtidos na execugao
de sua tarefa que poderd ser em meio digital, que ficard a disposicdo da CONEP e
orgdos ligados a Vigilancia em Sadde, durante um tempo minimno de 5 anos, de acordo
com a normatizacdo vigente.

Art.20. Promover encontros de capacitacdo e formacao inicial e permanente em Etica
em Pesquisa envolvendo seres humanos para membros e secretaria do CEP, bem como
a académicos, professores, pesquisadores, participantes de pesquisa e comunidade em
geral, podendo articular-se com outros Comités da UFPB e de outras instituicOes da
Paraiba para a execucdo desse plano. Isto visando promover momentos de trocas de
experiéncias, aprendizagens e construces sobre os processos de trabalho, através de
discussbes e reflexdes potencializadas por palestrantes e mediadores externos, com
notorio saber sobre as questdes que envolvam a ética em pesquisa com seres humanos.

8 1° O CEP deve promover dentro da Universidade, encontros semestrais com a
comunidade académica, e com participantes de pesquisa e comunidade em geral
desenvolvendo papel consultivo e educativo alem de fomentar discussdes, reflexdes e
construcdes de conhecimento sobre a ética em pesquisa com seres humanos, visando o
fortalecimento de suas decises, e a protecao integral dos participantes de pesquisa.

82° realizar capacitacdo, inicial e permanente, dos membros que compdem o CEP com o
envio de comprovacdo a CONEP;

Ar.21. O CEP deve aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de atividades
educativas e de capacitacdo que envolva todos os atores sociais diretamente vinculados
com a ética em pesquisa com seres humanos.

Art.22. Manter intercambio de informacgdes com colegiados congéneres de outras
universidades e / ou institutos de pesquisa, bem como comunicacdo regular e
permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria Executiva;

Art.23. Zelar pela correta aplicacdo da legislacdo em vigor e das normas aprovadas pela
CONEP/CNS/MS, sobre a pesquisa com seres humanos e demais instrumentos
normativos internos do CCM/UFPB;

Art.24. Analisar, previamente e acompanhar os protocolos de pesquisa que envolve
seres humanos, emitindo parecer consubstanciado, por escrito, no prazo maximo de até
30 (trinta) dias, salvo quando o processo ndo for submetido a pedido de vistas,
observando a Resolucdo CNS 466/12. A revisdo ética dos projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser associada a sua analise cientifica (R.466-V11.4).
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Art.25. Com base no parecer emitido, cada Projeto de Pesquisa sera enquadrado em
uma das seguintes categorias, de acordo com a Norma Operacional CNS n° 001/2013:

a)Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para a execucéo.
b)Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipotese em que
serdo solicitadas alteragfes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em "pendéncia”, enquanto esta
ndo estiver completamente atendida. Caso o parecer for de pendéncia, o pesquisador
tera o prazo maximo de 30 (trinta)dias,, contados a partir de sua emissdo na
Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera 30 (trinta) dias
para emitir o parecer final, aprovando o reprovando o protocolo.

c) N&@o Aprovado: quando a deciséo considera que 0s 6bices éticos do protocolo sdo de
tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em "pendéncia™.Nas
decisdes de ndo aprovacdo cabe recurso ao proprio CEP e/ou @ CONEP, no prazo de
30 (trinta) dias,sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a
necessidade de uma reandlise.

d)Arquivado — Quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

e) Suspenso:Quando a 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 avalia¢ao
ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Art.26. Uma vez aprovado o projeto, o CEP, ou a CONEP, nas hipbteses em que atua
como CEP ou no exercicio de sua competéncia originaria, passa a ser corresponsavel no
que se refere aos aspectos éticos da pesquisa;

Art. 27. Da decisdao final do CEP cabe recurso, devidamente fundamentado, via
Plataforma Brasil, no prazo de trinta (30) dias. Caso o CEP indeferir o recurso de
reconsideracao, o pesquisador podera interpor recurso a CONEP, como ultima instancia,
no prazo de trinta (30) dias.

Art. 28. A execucdo dos projetos envolvendo seres humanos tera inicio somente apds a
aprovacao pelo CEP, e, quando for caso, também pela CONEP.

I- uma vez aprovado o projeto, o0 CEP, ou a CONEP, nas hipGteses em que atua como
CEP ou no exercicio de sua competéncia originaria, passa a ser corresponsavel no que
se refere aos aspectos éticos da pesquisa;

Il - consideram-se autorizados para execugdo os projetos aprovados pelos CEP, ou pela
CONEP, nas hip6teses em que atua originariamente como CEP ou no exercicio de suas
competéncias.

Art. 29. Ao término da execucdo da pesquisa, o relatorio final, seja em formato de
artigo, monografia, dissertagdo, tese, etc, dever ser inserido na Plataforma Brasil como
notificacao.

Art. 30. O periodo de recebimento de projetos € de fluxo continuo, respeitando o
calendario do CEP-CCM/UFPB e os prazos de Editais, quando for o caso.
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Art.31. Elaborar os relatorios semestrais e anuais e envia-los a CONEP no primeiro
bimestre de cada semestre, apontando as atividades dos Ultimos 6 meses conforme
orientacédo da pagina eletronica da CONEP:
(http://conselho.saude.gov.br/web_comissfes/coneparquivos/relatorio_semestral.pdf);

Art.32. Supervisionar o desenvolvimento das pesquisas aprovadas pelo CEP- CCM;

Art.33. Solicitar através da Direcdo do CCM a instauracdo de sindicancia, em caso de
dendncia comprovada por comportamento antiético na pesquisa, comunicando, se
procedente, a CONEP e a outras instancias;

8 1° comunicar por escrito a Direcdo do CCM a concluséo das sindicancias dos projetos
examinados;

Art.34. Manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP, por meio de sua
Secretaria Executiva e/ou outras instancias competentes.

Art.35. Zelar pela correta aplicacdo deste Regimento Interno e dos demais dispositivos
legais pertinentes a pesquisa com seres humanos.

CAPITULO I
Do Funcionamento, Reunides e Deliberactes

Art. 36. O CEP relne-se, ordinariamente, no minimo uma vez por més ao longo do ano,
nas quintas-feiras e, extraordinariamente, sempre que necessario, por convocacdo por
escrito e/ou outros meios que dispor seu Coordenador, (via e-mail), por telefone e
WhatsApp), com pelos menos 72 (setenta e duas) horas de antecedéncia, informando a
ordem do dia;

8 1° a convocacdo sera feita pelo(a) Secretario(a) Administrativo(a) para 0s membros
do comité ratificada pelo Coordenador(a) informando a pauta da reuniéo;

8 2° os membros poderdo propor justificadamente, a realizagdo de reunides
extraordinérias;

8 3° as reunides extraordinarias serdo convocadas com, pelo menos 48 (quarenta e 0ito)
horas de antecedéncia;

8 4° As reuniBes, somente deverdo ser iniciadas, inclusive as extraordinarias desde que
tenham um quorum minimo de mais de 50% do colegiado para deliberar e/ou aprovar
protocolo de pesquisa, caso ndo haja quorum minimo, sempre € uma oportunidade para
que 0s membros presentes possa aproveitar o tempo presente para troca de informacoes,
estudo e reflexdo de temas relacionados a ética em pesquisa e bioética.Qualquer
membro do CEP diretamente envolvido no projeto em analise, deve-se ausentar durante
a avaliacéo para evitar julgamentos sob conflitos de interesse.

8 5° O modus operandi das reunides deliberativas ocorrerdo da seguinte forma:

a) verificacdo da presenca do coordenador e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos por
um vice-coordenador ou um membro do CEP designado pelo coordenador;

b) verificagdo da presenca dos membros do CEP e existéncia de quorum minimo (mais
de 50% dos membros).;

c) leitura e assinatura da ata da reunido anterior;
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d) comunicacdes breves e discussao sobre temas gerais;

e) leitura da pauta da reunido e incluséo de novos temas, se houver;

f) ordem do dia, incluindo leitura, discussdo e votacdo dos pareceres;

g) nas reunides, cada membro expde a avaliacdo do protocolo de pesquisa que lhe foi
designado para apreciacao colocando para a discussao e consenso na reunido, o parecer
aprovado, com pendéncia, ndo aprovado, arquivado, suspenso e retirado;

h) os membros do CEP-CCM deverdo se isentar de decisdo, quando direta ou
indiretamente envolvidos na pesquisa em analise;

i) em casos excepcionais ¢ permitido o parecer “ad referendum” na apreciacdo final do
Projeto de Pesquisa pela Coordenacdo do CEP. Neste caso, é obrigatdria a aprovacgao
pelos relatores do CEP-CCM.

j) organizacéo da pauta da proxima reunido;

k) encerramento da reuniao.

[) as reunibes serdo registradas através de atas, enumeradas em ordem sequencial e
ficardo sob a guarda e arquivo do CEP por 5 anos;

8 3° A cada dois meses e dependendo da demanda de pareceres a serem apreciados, uma
das Reunifes de Colegiado do CEP devera também contemplar a apresentacdo e
discussdo de temas que permitam a capacitacao de seus membros;

8§ 4° O Planejamento anual das atividades do CEP seré& aprovado na primeira reunido do
ano.

Art. 37. O pedido de vistas de um processo serd concedido automaticamente ao
membro que o solicitar durante a sessdo em que tenha sido lido. O pedido de vista
suspendera automaticamente a discussdo até nova reuniao.

Paragrafo unico — O membro que solicitar vistas ao processo devera reapresenta-lo na
sessdo seguinte e ndo podera manté-lo em seu poder por mais de 72 (setenta e duas)
horas. Havendo mais de um pedido de vistas, esta sera concedida na ordem em que
forem formuladas.

Art. 38. O CEP-CCM convocara, quando necessario, os consultores ad hoc.

Art. 39. No caso de denlncias ou quando o CEP perceber situacdes de infragdes éticas,
sobretudo as que impliqguem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos deverdo
ser comunicados as instancias competentes para averiguacao e, quando couber, ao
Ministério publico.

Art. 40. O CEP dispora de uma secretaria atendida por funcionario administrativo
exclusivo e designado pela direcdo do Campus, sob concordancia e coordenacdo do
Comité, com as seguintes atribuicdes:

| - realizar a checagem documental dos protocolos de pesquisa encaminhados via
Plataforma Brasil dentro do prazo legal estabelecido

Il - assistir as reunides de colegiado.

I11 - encaminhar a pauta das reunides aos membros do CEP;

IV- manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem
ser examinados nas reunides do CEP;

V - providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

VI - lavrar termos de abertura e encerramento da ata, de protocolo, de registro de ata e
de registro de deliberacgdes, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;
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VII - lavrar e assinar as atas de reunides do CEP; Deve-se registrar, também, a
participacdo de membro ad hoc, se houver; aprovacao, pendéncia ou ndo aprovagéo pelo
plenario; a analise de eventos adversos relativos a projetos de pesquisa em andamento
na Instituicdo; outros assuntos tratados e as decisOes, pois algumas vezes constituirdo
guias ou balizas para futuras deliberacdes. Registrar também a distribui¢do de projetos
novos, quando ocorrer, e respostas a pendéncias reencaminhadas para relatores. Da
mesma forma, deve-se incluir o nome de todos os membros presentes aquela reunido.
VIII - providenciar, por determinagdo do Coordenador, a convocagao das sessdes
ordinarias e extraordinarias;

Art. 41. Ao Secretario administrativo do CEP-CCM incumbe

| - Assessorar e redigir as atas das reunides. Deve-se anotar, com clareza, todos 0s
assuntos tratados e registrar a apresentacdo da analise dos protocolos novos e respostas
as pendéncias.

Il - Encaminhar comunicacgdo das reunides aos integrantes do CEP-CCM , com suas
respectivas pautas;

Il - Receber e conferir documentos necessarios para apreciacdo de protocolos de
pesquisa, segundo a Resolucdo 466/12 CNS/MS;

IV - Dar o devido encaminhamento dos protocolos de pesquisas aos relatores,via online
(plataforma Brasil) com antecedéncia minima de 10(dez) dias da reunido;

V - Organizar banco de dados, registro de deliberagdes, protocolos e outros;

VI - Manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em analise;
VIl - Atender os pesquisadores e outros interlocutores de forma cortés, informando
sobre protocolos de pesquisa e outras informac@es inerentes ao CEP. Sera divulgado
dentro da instituicdo e online o calendario das reunides para 0 ano com 0s prazos para
submissdo de projetos via Plataforma Brasil e a data das reunides para apreciacdo dos
mesmaos, considerando que o CEP deve emitir um parecer dentro de 30 dias.

VIII - Desempenhar atribuicdes que lhe forem conferidas pelo CEP-CCM/UFPB.

Art. 42. O horario de funcionamento da secretaria do CEP € de jornada ininterrupta, de
segunda a sexta-feira, ficando a(s) secretaria(s) disponivel(is) em sala exclusiva do CEP
para atendimento ao publico e aos pesquisadores, nos turnos da manhd e tarde (segunda
a sexta-feira, das 07 -13 e 13 as 19).Endereco: Centro de Ciéncias Médicas, 3° andar,
sala 14 - Cidade Universitaria - Campus |, Universidade Federal da Paraiba, CEP:
58051-900 - Bairro Castelo Branco -Jodo Pessoa—PB Telefone: (83) 3216.7308E-mail:
comitedeetica@ccm.ufpb.br com atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores
de 8h00 as 18h00.

Art. 43. Caso as atividades do CEP sejam suspensas, temporariamente, por ocorréncia
de greve ou recesso institucional (por exemplo, férias letivas nas institui¢fes
académicas), serdo adotadas as seguintes medidas:

§ 1° Em caso de GREVE, assim que deflagrada, o CEP informara:

a)a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas (como, por
exemplo, comissdes de poOs-graduacgdo, centro de pesquisa clinica, pro-reitoria de
pesquisa) quanto & situacdo, informando se haverd interrupcdo temporaria da tramitagdo
dos protocolos, e se a tramitacdo permanecerad paralisada (parcial ou totalmente) pelo
tempo que perdurar a greve.
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b) 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 dendncia durante todo o periodo da
greve.

c)Em relacdo aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a
instituicdo devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situagao
de cada um, caso haja atraso na avaliacao ética pelo CEP institucional.

8 2° Em caso de RECESSO INSTITUCIONAL, com a devida antecedéncia e por meio
de ampla divulgacéo por via eletrdnica, o CEP informara:

a) a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duragdo do recesso.

b) 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 permanegam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de dendncia durante
todo o periodo do recesso.

8§ 3° Nas duas situagdes previstas acima, a CONEP também sera informada para orientar
0 pesquisador e 0 participante de pesquisa que, porventura, demandarem auxilio ou
esclarecimento. Para tanto, quando o CEP tiver suas atividades alteradas, devera:

a) Informar imediatamente a CONEP (e-mail conep.cep@saude.gov.br) quando da
ocorréncia das situagdes descritas no “§ 1°” e antecipadamente no “§ 2°”, permitindo
assim uma informacéo precisa ao pesquisador e ao participante de pesquisa que entrar
em contato com a CONEP, solicitando auxilio ou esclarecimento.

b) No caso de greve, o CEP também devera informar 8 CONEP quais as providéncias
que serdo adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos
para apreciacdo ética, apds o periodo de paralisacéo.

¢) Eventuais solicitacdes de transferéncia de protocolo para analise ética em outro CEP,
por conta de Greve, sO serdo consideradas apds avaliacdo da CONEP, caso a caso. Isto
para reafirmar a importancia da avaliacdo ética nos projetos de pesquisa com seres
humanos e, reconhecendo o papel e a relevancia publica dos CEP na defesa dos
interesses dos participantes da pesquisa, além de garantir a imprescindivel parceria para
manutencdo de uma cultura ética democrética, na defesa da comunidade cientifica, do
cidadéo e da sociedade (Carta Circular n® 244/16, CONEP).

Art.44. O CEP deveréa ter recursos humanos e sala com o mobiliario adequado para
realizar reunides e consultorias com garantia de privacidade, aparelho de telefonia,
material de consumo e equipamento de informatica com acesso a internet, exclusivo
para as atividades do CEP. Além disso, esta sala deve ter espaco para atendimento ao
publico (comunidade interna e externa), para recebimento de documentos relativos aos
projetos de pesquisa e comunicagdes, assim como espaco fisico exclusivo e adequado
para permitir a manutencdo do sigilo dos documentos com arquivo chaveado na
instituicdo, para armazenar os documentos administrativos do CEP.
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CAPITULO V
Disposicoes finais

Art.45. E vedada a participacdo na reunido do CEP & pessoa diretamente envolvida nos
projetos de pesquisa em avaliagdo, exceto quando convocada especialmente para prestar
esclarecimentos sobre 0s mesmos.

Art.46. Os membros do CEP sdo responsaveis pelo cumprimento dos prazos
estabelecidos neste Regimento. O ndo cumprimento dos prazos de entrega dos pareceres
e relatorios pelos membros do CEP, sem motivo justificado, implica em adverténcia por
escrito, emitida pelo Coordenador do CEP. Em casos de reincidéncia, serd substituido
por outro membro.

Art47. No ambito da Resolucdo 510/16, considera-se que uma Resolucdo
Complementar ira definir a tramitacdo dos protocolos de pesquisa de acordo com a
gradacdo de risco bem como introduzir modificacdo condizente na Plataforma Brasil.

Art. 48. O CEP-CCM ndo analisara pesquisas com animais.

Art. 49. O presente Regimento poderad ser alterado, mediante proposta de 50% dos
membros do CEP-CCM.

Art.50. SituacBes e casos omissos no presente Regimento séo resolvidos pelo proprio
Comité.

Art. 51. Revogam-se as disposi¢fes em contrario.

Jodo Pessoa, 06 de janeiro de 2020

Cristina Wide Pissetti
Coordenadora do CEP-CCM
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