REGULAMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA HUMANA
DO CENTRO UNIVERSITARIO SANTO AGOSTINHO — CEP/UNIFSA

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° O presente Regimento Interno disciplina a organizagdo, o funcionamento, as
competéncias e as atribui¢des do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do Centro
Universitario Santo Agostinho — CEP/UNIFSA, instituido pela Resolu¢do n® 006/2012, com
Portaria de designagdo dos membros de N° 003/2026 e em conformidade com a Resolucao
CNS n° 706/2023, a Norma Operacional CNS n° 001/2013, a Lei n°® 14.874/2024 e demais

normas vigentes do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — SINEP.

CAPITULO I
DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 2° O CEP/UNIFSA ¢ um 6rgao colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia
publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado com o intuito de defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no

desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

§ 1° O CEP/UNIFSA esta diretamente vinculado a Associacdo Teresinense de
Ensino/ATE - Centro Universitario Santo Agostinho/UNIFSA, que lhe assegurara os
meios adequados para seu pleno funcionamento, estando desvinculado de qualquer outro
orgdo/setor, bem como promovera e apoiara a capacita¢do continua de seus integrantes,
com énfase nos aspectos éticos e metodoldgicos relacionados a protecdo dos direitos dos
participantes de pesquisa.

§ 2° E constituido nos termos das Resolu¢des do Conselho Nacional de Saude (CNS) n°

466/12, Norma Operacional CNS n° 01/2013 e Resolugdo CNS n° 706/2023.

Art. 3° Ao CEP-UNIFSA compete avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios
da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos

prazos estabelecidos pela Norma Operacional CNS n° 01/2013 e Resolugdao CNS n°® 706/2023.



1. No ambito das estruturas/unidades UNIFSA.

2. Por indicagdo da CONEP, no caso de Instituicdes Proponentes sem CEP constituido

ou ainda em caso de pesquisador sem vinculo institucional.

Paragrafo tnico. No desempenho de suas fungdes, observard as diretrizes éticas
emanadas do CNS/MS e as Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas
Biomédicas envolvendo seres humanos (Conselho das Organizag¢des Internacionais das
Ciéncias Médicas — CIOMS/OMS, Genebra, 1982 e 1983) conforme dispde o item X,
subitem 3, letras A, B, C, D, E e F da Resolucdo CNS n° 466/2012 e as normas legais

brasileiras vigentes.

Art. 4° A missdo do CEP ¢ salvaguardar os direitos e deveres dos participantes da pesquisa e

da comunidade cientifica, conforme item I - Disposi¢des Preliminares, Resolu¢do CNS n°

466/2012, assim como garantir a dignidade dos participantes da pesquisa junto a Comunidade

Cientifica. Cabe ainda contribuir para a qualidade das pesquisas e para a discussdo do papel

da pesquisa no desenvolvimento institucional e social da comunidade.

§ 1° Ao receber denuincias ou perceber situagdes que ensejem infragdes éticas, sobretudo
que impliquem riscos aos participantes da pesquisa, o CEP comunicard tais fatos as
instancias competentes para averigua¢do e, quando couber, ao Ministério Publico,
zelando pela seguranga dos participantes da pesquisa.

§ 2° Os membros do CEP tém total independéncia de a¢do no exercicio de suas fungdes
no Comité, mantendo a confidencialidade das informacgdes recebidas.

§ 3° O CEP, ao decidir sobre a pesquisa apreciada, se torna corresponsavel e deve
garantir a protecdo dos participantes de pesquisa na forma do item VII, subitem VII.1,
da Resolucao CNS 466/2012.

§ 4°. Nao compete ao CEP analisar pesquisas com animais experimentais.

Paragrafo Unico — Dado o carater de relevancia publica assumida pela atuacdo como

membros do CEP, os membros titulares em efetivo exercicio serdo dispensados por suas

chefias, de qualquer outra atividade realizada no dmbito do UNIFSA e de outras instituigdes

e/ou organizagdes as quais prestam servigo, no hordrio em que estiverem participando das

reunides ordindrias e extraordinarias do colegiado do CEP, ndo sendo considerada falta
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justificada por esta atuando em outra atividade, conforme disposto no item VIL.6, da

Resolugao CNS n° 466/12.

CAPITULO 11
DA COMPOSICAO

Art. 5° O CEP/UNIFSA serd composto por, no minimo, nove (9) membros, de formagao
multiprofissional e interdisciplinar, incluindo obrigatoriamente ao menos um (1)
Representante de Participante de Pesquisa — RPP, nomeados em reunido designada
especialmente para este fim, obedecendo-se ao disposto neste Regimento e na legislagdo em

vigor (Resolucdo CNS n°® 706/2023 e Lei 14.874/2024).

§ 1° Nao ha distingdo funcional entre membros titulares, possuindo todos iguais
atribuicdes e deveres.

§ 2° A indicacdo, sele¢do ou eleicdo dos membros ocorrera por meio de edital interno
ou indicagao de setores académicos, com homologacao pela instituigdo mantenedora.

§ 3° Devera contar no minimo 1 (um) membro representante de participantes de pesquisa
(Lei 14.874/2024), com indicagdo feita, preferencialmente, por meio de solicitacdo ao
Conselho Municipal ou Estadual de Saude da localidade onde esté situado, através de
solicitacdo a movimentos sociais ou entidades representativas de usudrio, devidamente
submetida a andlise e aprovacao pela CONEP.

§ 4° O mandato dos membros do CEP sera de quatro (4) anos, permitida a reconducao
por 3 mandatos consecutivos.

§ 5° Devera ser constituido por pessoas de ambos os sexos, incluindo profissionais da
area de saude, ciéncias humanas, e representante dos participantes de pesquisa
(respeitando-se a proporcionalidade de RPPs, conforme Resolugdo CNS n°® 647/2020),
ndo sendo permitido que nenhuma categoria profissional tenha uma representacio
superior a metade dos seus membros.

§ 7° Pelo menos 1/3 dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa e representar

as diversas areas de atua¢do multidisciplinar da Institui¢ao.



§ 8° Devera contar ainda com no minimo 50% (cinquenta por cento) dos membros com
comprovada experiéncia em pesquisa, com seus curriculos devidamente publicados na
Plataforma Lattes do CNPq.

§ 7° Os membros do CEP ndo poderdo exercer esta funcao de forma remunerada, sendo
permitido apenas receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentagdo, além de serem dispensados das instituicdes as quais prestam
servigo, quando estiverem atuando em favor do CEP, dado o carater de relevancia

publica da fung¢ao.

Art. 6° As nomeagdes dos membros do CEP serdo feitas por ato conjunto da Reitora do

UNIFSA e dos Coordenadores.

§ 1° O mandato dos membros e dos Coordenadores Titular e Adjunto do CEP-UNIFSA
sera de 4 (quatro) anos, sendo permitida a recondugdo, conforme previsto na Resolucao
CNS n° 706/2023.

§ 2° A renovagdo dos membros ocorrera através de ato administrativo da Reitora da
Instituicdo de Ensino Superior, por solicitacdo da coordena¢do do CEP em momento
anterior ao vencimento do mandato. A escolha dos membros devera ser baseada na
Resolucdo CNS 466/12 e suas normas complementares, Resolugdo CNS n°® 706/2023 e
Norma Operacional CNS n® 01/2013, considerando ainda a formagdo académica, a

experiéncia em pesquisa e o conhecimento de ética e de bioética de cada membro.

Art. 7° Sera motivo de desligamento se, a partir do inicio do mandato do membro e dentro de

um periodo de 12 meses, houver uma das seguintes condigdes:

a) O ndo comparecimento a trés reunides ordindrias consecutivas sem justificativa;
b) O ndo comparecimento a quatro reunides ordindrias ndo consecutivas, ainda que

justificadas.

Art. 8° O CEP/UNIFSA pode contar com membro ad hoc para participar da anélise de protocolo

de pesquisa especifico, apos liberagdo do colegiado.



§ 1° O membro ad hoc ndo pertence ao quadro de membros do CEP, ndo podendo
participar das reunides ou ter acesso a todo o protocolo para o qual foi convidado a
emitir seu parecer.

§ 2° Para a emissdo de parecer, o membro ad hoc devera estar na sala de reunides e

receber informagdes do CEP estritamente necessarias a execucao da sua tarefa.

CAPITULO III
DA ORGANIZACAO

Art. 9°. O CEP/UNIFSA ¢ um colegiado composto por, no minimo nove (9) membros titulares
dentre eles, pelo menos, um representante de participante de pesquisa/RPP conforme disposta

na Resolugdo CNS n° 647/2020.

§ 1°. Para aprovacao do parecer do relator, o quérum exigido sera da maioria
simples dos membros presentes a reunido (50% + 1). Ao analisar e decidir sobre as pesquisas
apreciadas, se torna corresponsavel por garantir a protecao dos participantes de pesquisa.

§ 2°. Para a realizacdo das reunides sera exigida a presenga da maioria simples
dos membros titulares (50% + 1), excluindo-se da contagem, para o quoérum de instalagdo, os
membros titulares que justificaram a auséncia, que estiverem afastados ou licenciados em
gozo de férias.

§ 3°. O CEP/UNIFSA deve ter composi¢do multiprofissional.

§ 4°. O CEP/UNIFSA pode contar com membro ad hoc para participar da analise
de protocolo de pesquisa especifico, ap6s liberagao do colegiado.

§ 5°. A indicacdo do(s) representante(s) de participante de pesquisa - RPP deve
ser feita, preferencialmente pelos Conselhos Municipais ou Estaduais de Saude, ou também
podera ser feita por movimentos sociais ou entidades representativas de participantes de
pesquisa e encaminhadas para a andlise e aprovacdo da CONEP.

§ 6°. No caso de pesquisas em grupos vulneraveis ou comunidades especificas
podem ser convidados seus representantes para participar da anélise do protocolo de pesquisa,
sem direito a voto.

§ 7°. Em se tratando de pesquisa em populagdes indigenas pode participar um

consultor familiarizado com seus costumes ¢ tradigdes, sem direito a voto.



Art. 10°. O Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — SINEP deve
manter, sob sua guarda e responsabilidade, os protocolos de pesquisa e demais documentos,
inclusive digitalizados, pelo prazo minimo de cinco (5) anos a contar do encerramento do
protocolo. Decorrido este tempo, o CEP devera avaliar os documentos com vistas a sua

destinacdo final, de acordo com a legislacao vigente.

Paragrafo Unico: O nio comparecimento do membro a pelo menos trés
reunides consecutivas sem justificativa ou a quatro ndo consecutivas, ainda que justificadas
(excluindo-se o periodo de férias), em um periodo de doze meses, serd motivo de desligamento
do CEP. O comparecimento do membro as reunides mensais implica a esta pontualidade,
integralidade, assiduidade e permanéncia durante todas as discussdes das deliberagdes em
questao.

CAPITULO IV
DAS ATRIBUICOES

Art. 11°. O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do Centro Universitario Santo
Agostinho — CEP/UNIFSA ¢ um 6rgao colegiado interdisciplinar e independente, de atuacao
permanente, com fungdes consultivas, deliberativas e educativas, competindo-lhe apreciar,
sob o ponto de vista ético, as pesquisas envolvendo seres humanos, com vistas a protecao dos
direitos, da dignidade, da seguranga e do bem-estar dos participantes da pesquisa, nos termos

das normas vigentes do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — SINEP.

Compete ao CEP/UNIFSA:

I — Avaliar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, previamente a
sua execucdo, emitindo parecer consubstanciado, devidamente fundamentado e

dentro dos prazos estabelecidos na legislagao vigente;

II - O CEP detém autonomia para proferir seus pareceres, apds o devido

credenciamento ou acreditacdo, observadas as boas praticas clinicas.

III — Acompanhar o desenvolvimento das pesquisas aprovadas, por meio da
analise de relatérios parciais e finais, bem como de emendas, notificagcdes e

outros documentos pertinentes;



IV — Solicitar esclarecimentos, informagdes adicionais, modificacdes ou
complementacdes nos protocolos de pesquisa, sempre que julgar necessario para

a adequada apreciagao ética;

V — Suspender ou recomendar a interrup¢ao de pesquisas aprovadas, quando
identificadas situagdes de infracdo ética ou riscos ndo previstos ou ndo aceitaveis

aos participantes de pesquisa;

VI — Manter sob sua guarda e responsabilidade os protocolos de pesquisa e
demais documentos, inclusive em meio digital, assegurando o sigilo, a

confidencialidade e a protecdo das informacdes, conforme a legislagdo vigente;

VII - Orientar pesquisadores quanto aos aspectos éticos da pesquisa envolvendo
seres humanos, promovendo a observancia das normas do Sistema Nacional de

Etica em Pesquisa com Seres Humanos — SINEP;

VIII — Zelar pela protecdo dos participantes de pesquisa, tornando-se
corresponsavel, no ambito de suas atribui¢des, pelas decisdes éticas tomadas

durante a apreciacdo dos protocolos;

IX — Receber dentincias ou notificagdes de irregularidades, abusos ou infragdes
¢ticas relacionadas a pesquisas envolvendo seres humanos, analisando-as no

ambito de sua competéncia;

X — Comunicar formalmente a3 Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa —
CONEP e, quando couber, ao Ministério Publico, as situagdes de infracdes
¢ticas, especialmente aquelas que impliquem riscos ou danos aos participantes
de pesquisa, para as providéncias cabiveis, conforme disposto no Art. 15, inciso

XIII, da Resolugao CNS n° 706/2023;

XI — Formular, aprovar e executar agdes de educagdo permanente em ética em
pesquisa envolvendo seres humanos, destinadas aos membros do CEP, a
comunidade académica e a comunidade em geral, em conformidade com a

Resolugdo CNS n° 706/2023 e a Norma Operacional CNS n° 001/2013;

XII — Promover a articulagdo institucional necessaria para o fortalecimento da
cultura ética em pesquisa no ambito da institui¢do, incentivando praticas

responsaveis e socialmente comprometidas;



XIII — Elaborar e aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, plano de
capacitacdo permanente para os membros do CEP, bem como a¢des educativas
voltadas a comunidade académica, em consonancia com a Norma Operacional

CNS n° 001/2013;

XIV — Comunicar 8 CONEP quaisquer alteragdes em sua infraestrutura,
composi¢ao de membros ou quadro de funcionarios administrativos, bem como
situacdes de vacancia, afastamento ou substituicdo de membros, conforme as

normas vigentes;

XV — Exercer outras atribui¢cdes correlatas necessarias ao cumprimento de sua
missdo institucional, observadas as disposi¢des legais e normativas do Sistema

Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — SINEP.

XVI — Nos casos de constatacdo de infracdo ética na condugdo de pesquisa
envolvendo seres humanos, adotar as providéncias cabiveis no ambito do
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa e proceder a notificagdo do conselho

profissional competente, conforme disposto no art. 59 da Lei n°® 14.874/2024

XVII - Manter e disponibilizar publicamente a lista atualizada dos membros do
CEP, com suas respectivas qualificacdes profissionais, assegurando a

transparéncia das atividades do Comité.

XVIII - A atuagao do CEP esta sujeita a fiscalizagdo e ao acompanhamento pela
Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, conforme as normas do Sistema

Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — SINEP.

Art. 12°. O CEP/UNIFSA tem por finalidade apreciar questdes éticas relacionadas a seres
humanos em projetos de pesquisas que sejam encaminhadas para o referido comité, cujos
pareceres sdo formulados e discutidos em assembleias e pautados em conformidade com as
resolugdes vigentes advindas da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da

Saude (CONEP/MS).

§1°. Cada protocolo de pesquisa serd analisado, inicialmente, por um dos
membros do comité, responsavel pela apresentacdo de uma proposta de parecer, sendo que o
parecer definitivo devera ser deliberado durante a reunido de colegiado, antes de ser assinado

pela coordenagdo e encaminhado ao responsavel pelo protocolo.



§2°. Em situagdes excepcionais, ponderadas pela Coordenagdo, podera ser
emitido um parecer "ad referendum" que serd analisado previamente pelo colegiado na
primeira reunido ordindria que ocorrer e podera ser alterado.

§ 3°. Nos casos de pesquisas que envolvam grupos especiais, o CEP assegurara,
sempre que possivel, a participacdo, na discussdo do protocolo, de representante do grupo
especial como membro ad hoc e de consultor familiarizado com a lingua, costumes e tradi¢des
da comunidade envolvida, quando aplicavel.

§ 4°. Apenas os membros efetivos do CEP possuem competéncia para emitir
parecer e deliberar sobre a adequacao ética das pesquisas submetidas ao Comité.

§ 5°. O CEP podera convidar especialistas externos ou representantes de grupos
vulneraveis para contribuir com opinides técnicas ou contextualizadas sobre projetos de
pesquisa, sem direito a voto nas deliberagdes do colegiado.

§ 6°. O CEP podera solicitar informacdes adicionais aos pesquisadores sempre
que julgar necessario para a adequada avaliagdo ética da pesquisa e para a protecdo dos
direitos, da seguranca e do bem-estar dos participantes.

§ 7°. Compete ao CEP assegurar que os projetos de pesquisa e os demais
documentos submetidos a analise ética tratem adequadamente dos aspectos éticos relevantes
e atendam as exigéncias regulatdrias aplicdveis, incluindo aquelas relacionadas as boas
praticas.

§ 8°. O CEP podera solicitar ao pesquisador ou ao patrocinador informagdes ou
documentos adicionais, bem como a realiza¢ao de ajustes na documentagdo da pesquisa, antes
da emissdo do parecer, podendo haver a suspensao do prazo de andlise por até 20 (vinte) dias
uteis.

§ 9°. O pesquisador dispora de prazo de 10 (dez) dias uteis, prorrogavel por igual
periodo mediante justificativa, para atender as solicitagdes do CEP, podendo o processo de
analise da pesquisa ser cancelado em caso de ndo atendimento no prazo estabelecido.

§ 10°. Os documentos requisitados pelo CEP deverdo estar previstos em ato do
Poder Executivo, em regulamento ou no préprio regimento do CEP, devendo guardar

pertinéncia com a matéria analisada.

Art. 13°. Ao emitir parecer, o CEP/UNIFSA concluira pela:

I - aprovagdo da pesquisa;

IT - ndo aprovacao da pesquisa; ou



III - suspensdo, quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, precisar ser interrompida

por motivo de seguranga.

Art. 14°. Cabe ao CEP comunicar a CONEP, as situagdes de vacancia ou afastamento de
membros € encaminhar as substituicdes efetuadas, justificando-as, conforme a Norma

Operacional n° 001/13.

Art. 15° Elaborar e aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitagao inicial
e permanente para 0os seus membros, bem como para a comunidade académica, buscando a
promogao da educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a

Norma Operacional CNS n° 01/13.

DA TRAMITACAO DAS EMENDAS E EXTENSOES:

Art. 16°. Emenda ¢ toda proposta de modificagdo ao projeto original, apresentada com a
justificativa que a motivou. As emendas devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificado e suas justificativas. A emenda
sera analisada pelas instancias de sua aprovagdo final (CEP e/ou CONEP). Havendo
modifica¢des importantes de objetivos e métodos, deve ser apresentado outro protocolo de

pesquisa.

Art. 17°. Extensao ¢ a proposta de prorrogacdo ou continuidade da pesquisa com 0os mesmos
participantes recrutados, sem mudanga essencial nos objetivos e na metodologia do projeto
original. Havendo modificagcdes importantes de objetivos e métodos, deve ser apresentado

outro protocolo de pesquisa.

Art. 18°. O CEP/UNIFSA poderé acatar denuncias ou notificacdo de abusos ou outros fatos
adversos que possam alterar a boa condu¢ao da pesquisa dos participantes da pesquisa ou de

qualquer outra parte, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensao da mesma.

Paragrafo Unico: ao receber denuncias ou perceber situagdes de infracdes
éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos deverao
ser comunicados formalmente as instancias competentes para averiguagdo e, quando couber,

ao Ministério Publico.
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DA COORDENACAO:

Art. 19°. A coordenagdo ¢ a instancia executiva do CEP/UNIFSA.

Art. 20°. A coordenacdo do CEP/UNIFSA ¢ composta pelo (a) Coordenador(a) eleito(a) pelos
seus pares, ou seja, pelos membros do comité; e pelo(a) Coordenador(a) adjunto(a),
indicado(a) pelo(a) Coordenador(a) e referendado(a) pelo demais membros do Comité, com

quérum minimo (50% +1) dos membros do comité para ambas as fungdes.

Art. 21. Ao Coordenador compete dirigir e supervisionar as atividades do CEP-UNIFSA e

especificamente:

a) Convocar reunides mensais ordinarias, extraordinarias;

b) Presidir os trabalhos;

¢) Indicar o (a) Coordenador (a) Adjunto, submetendo a escolha ao referendo do
colegiado;

d) Indicar membros para fungdes ou tarefas especificas;

e) Submeter a apreciagdo do colegiado as propostas de membro ad hoc, de
admissdo de novos membros ou desligamento de membros do colegiado;

f) Representar o CEP/UNIFSA ou indicar representante e;

g) Validar justificativas apresentadas do ndo comparecimento do membro as
reunides do colegiado.

h) Presidir as reunides do CEP/UNIFSA e tomar as providéncias adequadas a
execucao das deliberagdes e normas estabelecidas por este e pela CONEP/CNS/MS;

1) Propor normas administrativas e técnicas ao colegiado, para ulterior
aprovacgao;

j) Elaborar o planejamento, o orgamento e a proposta anual das atividades e;

1) Designar membros ad hoc, ap6s proposta do colegiado.
Art. 22°. O tempo de mandato do Coordenador serd de 4 (quatro) anos, podendo haver

recondugdo por igual periodo, em até quatro mandatos consecutivos.

DO (A) COORDENADOR (A) ADJUNTO
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Art. 23°. Compete ao (a) Coordenador (a) adjunto:

a) Substituir o (a) Coordenador (a) quando necessario;

b) Auxiliar o (a) Coordenador (a) em suas tarefas;

¢) Supervisionar e acompanhar a elaboragdo dos relatorios administrativos
demandados pela CONEP/MS ou pelo colegiado ¢;

d) Desempenhar tarefas que lhe sejam confiadas pelo (a) Coordenador (a).

DO (S) MEMBROS TITULARES DO CEP:

Art. 24°. Para a sele¢do dos membros titulares do CEP, o(a) coordenador (a) realiza as
tratativas iniciais com todas as coordenagdes dos cursos de graduacdo da IES para indicacao
de docente(s) com atuagdo na area de pesquisa. Posteriormente a coordenag¢ao do CEP dialoga
individualmente com cada indicado(a) para apresentar os procedimentos administrativos do
sistema CEP/CONEP e demais aspectos de operacionalizagdo do Comité. No momento da sua
aceitacdo de indicagdo, o(s) membro(s) deve(m) apresentar declaragdo, por escrito,

comprovando a sua autonomia e independéncia no exercicio de sua atribuigao.

Art. 25°. O tempo de mandato dos membros titulares do CEP/UNIFSA serd de 4 (quatro)
anos, podendo haver recondug¢ao por igual periodo, em até quatro mandatos consecutivos. Em
casos de renovagdo e/ou recondu¢do dos membros, o processo serd conduzido da mesma

maneira da sele¢do inicial.

Art. 26°. Compete aos Membros do CEP/UNIFSA:

a) Atender as convocagdes para as reunides ordindrias e extraordindrias do
Comité;

b) Analisar de forma detalhada, focada nos preceitos éticos, os protocolos de
pesquisa postos sob sua relatoria, atentos as orientagdes da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) e demais normativas relacionadas com a pesquisa envolvendo seres
humanos;

¢) Analisar os protocolos de pesquisa em observancia ao prazo definido para a
emissdo do parecer consubstanciado do CEP, de modo a ndo exceder os 30 (trinta) dias

concedidos para a emissdo do citado parecer;
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d) Propor e participar de a¢des de capacitacdes que tenham por objeto a difusdo
dos preceitos €ticos a serem observados no desenvolvimento de pesquisas envolvendo seres
humanos;

e) Participar nas deliberac¢des do colegiado do CEP;

f) Ausentar-se da reunido durante a deliberacao de protocolo de pesquisa no qual
esteja direta ou indiretamente envolvido, ou quando possuir vinculo de qualquer natureza que
possa comprometer sua imparcialidade, sendo expressamente vedado aos membros do CEP,
titulares, o exercicio de atividades nas quais interesses privados possam conflitar ou
comprometer o interesse publico e a imparcialidade no 4mbito do Sistema Nacional de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos — SINEP, em conformidade com a Norma Operacional
CNS n° 001/2013;

g) Assinar as atas de reunides do CEP/ UNIFSA.

Paragrafo Unico — O parecer do relator deve ser elaborado de forma a permitir
a decisdo do colegiado, ndo podendo deixar de mencionar, entre outros aspectos que se
apresentem relevantes para a apreciagdo ¢ética da pesquisa, os objetivos da pesquisa, o risco e
a forma de contorna-lo, o beneficio, a metodologia proposta, os critérios de inclusdo e
exclusdo dos participantes da pesquisa, o processo de obtencdo do consentimento e do
assentimento ou a justificativa para a sua dispensa, como se dard o recrutamento, o
cronograma de execu¢do e orcamento previsto para a realizagdo da pesquisa, bem como a
presenca de todos os documentos que assegurem o sigilo e confidencialidade dos dados e
informagdes da pesquisa, assegurando a prote¢do ao participante que precisa ser considerado

em sua vulnerabilidade.
DO (S) REPRESENTANTES DE PARTICIPANTE DE PESQUISA — RPP

Art. 27°. Compete ao (2) Representante de Participante de pesquisa:

a) Comparecer as reunides, capacitagdes e eventos organizados pelo CEP/
UNIFSA e Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos —

SINEP;

b) Fomentar, em colaborag¢do com os demais membros do Sistema CEP/Conep,
questdes especificas relacionadas aos interesses e direitos dos participantes de

pesquisa;
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c¢) Contribuir na avaliagdo ética desenvolvida pelo CEP/UNIFSA, podendo
realizar a relatoria de protocolos de pesquisa, quando assim for designado pela
coordenag¢ao do CEP/UNIFSA;

d) E obriga¢io do RPP manter sigilo de toda e qualquer informagio confidencial

obtida no exercicio de sua atividade como membro do Sistema CEP/Conep.

DO (A) FUNCIONARIO (A) ADMINISTRATIVO (A)

Art. 28°. O Funcionario (a) Administrativo(a) ¢ indicado(a) pela autoridade maxima UNIFSA
e deve preferencialmente ser do quadro de colaboradores desta IES. O(a) mesmo(a) ¢

exclusivo para as atividades do CEP.

Art. 29°. Compete ao (a) funciondrio (a) administrativo (a):
a) Realizar a recepcdo e validacdo da documentagdo inserida na Plataforma
Brasil, encaminhando, via Plataforma, as corre¢des e complementacdes
documentais necessarias a liberacdo do protocolo de pesquisa para apreciacao
do CEP de forma clara e objetiva para que ndo haja davidas aos pesquisadores;
b) Participar das reunides colegiadas;
¢) Encaminhar aos membros do CEP/UNIFSA a convocagdo das reunides
ordindrias e extraordinarias, quando convocados;
d) Elaborar atas de reunides;
e) Manter arquivo do CEP atualizado;
f) Supervisionar todo o material a ser despachado pela coordenacao e;
g) Lavrar e assinar as atas de reunides ordindrias e extraordindrias do

CEP/UNIFSA.

Art. 30°. Cabe ao pesquisador:

1. Encaminhar os projetos via Plataforma Brasil, conforme definido na
legislagdo vigente. Pardgrafo tinico. Os projetos anteriores a institui¢dao da
Plataforma Brasil deverdo ser nela incluidos, com vistas a continuidade das

apreciagoes, incluindo-se emendas, notificagdes, relatdrios entre outros.

2. Apresentar o protocolo de pesquisa da seguinte forma:
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a) Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e assinados,
com identificacdo dos signatarios. As informagdes prestadas devem ser
compativeis com as do protocolo. A identificacdo das assinaturas deve conter,
com clareza, o nome completo e a funcdo de quem assina, preferencialmente,
indicados por carimbo. O titulo da pesquisa serd apresentado em lingua
portuguesa e sera idéntico ao do projeto de pesquisa;

b) Declaragdes pertinentes, conforme a lista de checagem apresentada no Anexo
IT da Norma Operacional CNS 01/2013, devidamente assinadas;

¢) Declaragdo de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente
assinada, de anexar os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o
sigilo relativo as propriedades intelectuais e patentes industriais;

d) Garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos participantes
da pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos,
produtos ou agentes da pesquisa;

e) Orgamento financeiro detalhando os recursos, fontes e destinacdao; forma e
valor da remuneracdo do pesquisador, apresentado em moeda nacional ou,
quando em moeda estrangeira, com o valor do cambio oficial em Real, obtido
no periodo da proposicao da pesquisa; apresentar previsdo de ressarcimento de
despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como
transporte e alimentacdo e compensa¢ao material nos casos ressalvados no item
I1.10 da Resolugao CNS 466/12;

f) Cronograma que descreva a duracdo total e as diferentes etapas da pesquisa,
com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente serd
iniciada a partir da aprovacio pelo Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos — SINEP;

g) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessdria e apta ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela
resultantes, com documento que expresse a concordancia da instituicdo e/ou
organizagdo por meio de seu responsavel maior com competéncia;

h) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou pedido de dispensa
justificada solicitada pelo pesquisador responsavel para apreciac¢do pelo Sistema
CEP/CONEP;

i) Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a

especificidade da pesquisa;
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j) Projeto de pesquisa original na integra, elaborado em estrita observancia aos

requisitos previstos no item 3.4 da Norma Operacional CNS 01/2013.

3. Apresentar anualmente relatorio com infomagdes sobre o andamento das suas
pesquisas para a ciéncia e acompanhamento do CEP e, quando for o caso, em
periodo inferior, sempre que solicitado pelo CEP, em conformidade com a Lei

n° 14.874 de 28 de maio de 2024.

4.Responder as pendéncias emitidas pelo CEP ou recorrer sobre elas em um
prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar do recebimento da notificacao de

pendéncia;

5. Cumprir o prazo minimo del5 (quinze) dias tuteis antes da data da reunido do
CEP para submissdo dos seus projetos ou relatérios, de modo que haja tempo

habil para a indicagdo de relatoria e emissdo dos pareceres;

6. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucao de sua

tarefa e arquivamento do protocolo completo.

Paragrafo uinico. Os projetos e trabalhos rejeitados pelo Comité em razdo de
indisponibilidade financeira, insuficiéncia de insumos, de pessoal ou espaco
fisico poderdo ser reapreciados quando tais impedimentos forem afastados,

desde que ndo possuam vicios de ética ou de tecnicidade.

CAPITULO V

DO FUNCIONAMENTO

Art. 31°. O CEP/UNIFSA funciona no Prédio do UNIFSA, localizado na Avenida Valter
Alencar, n° 665, prédio sede, sala CEP, Bairro Sao Pedro, CEP 64019-625. Telefone: 3215-

Art. 32°. Atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores, de segunda a sexta-feira, no

horéario de 8h as 12h, excetuados os dias e horarios em que o colegiado se encontrar reunido.
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Art. 33°. O CEP/UNIFSA reunir-se-4 ordinariamente, uma vez por més e extraordinariamente
sempre que necessario, mediante convocagao do Coordenador ou do Coordenador Adjunto,
em dia e horario definidos pelo calendario anual, votado e definido no inicio do periodo letivo

na Sala de Reunioes do CEP/UNIFSA.

§ 1°. As reunides do Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario Santo
Agostinho (CEP/UNIFSA) serdo realizadas prioritariamente na modalidade presencial, em
espaco exclusivo destinado ao funcionamento do Comité, constituindo esta a forma
predominante de deliberagdo e funcionamento do colegiado. Em situacdes excepcionais ou
quando houver necessidade institucional, o CEP podera optar pela realizagdo de reunides em
modalidade virtual, total ou parcial, conforme deliberagdo do proprio Comité. Nas reunides
presenciais ou virtuais deverdo ser observados os principios de privacidade, sigilo e
confidencialidade das discussdes e documentos analisados. Na modalidade virtual, os
membros deverdo assegurar que estejam em ambiente restrito e adequado, evitando o acesso
ou acompanhamento das reunides por pessoas alheias ao Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos — SINEP.

§ 2°. O pesquisador responsavel podera ser convidado a participar das reunides
do colegiado para prestar esclarecimentos sobre o protocolo de pesquisa, quando solicitado

pelo CEP, sendo vedada sua presenca no momento da deliberagao final.

Art. 34°. Ao inicio de cada semestre serdo agendadas as reunides do semestre em curso, por
proposta da coordenagdo, a ser aprovada pelo colegiado e posteriormente socializada no site,

no link do CEP/UNIFSA, no calendario académico ¢ no mural de informagoe.

Paragrafo Unico — O calendario de reunides sera previamente divulgado na

pagina do CEP/UNIFSA no site do UNIFSA.

Art. 35°. Os protocolos de pesquisa deverdo ser cadastrados no Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos — SINEP com antecedéncia de até 15 dias da reunido ordinaria
do CEP. Ultrapassando esse prazo, os protocolos serdo apreciados na reunido do més

subsequente.
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Art. 36°. Para a realizagdo das reunides sera exigida a presenca da maioria simples dos
membros, incluindo os coordenadores, os membros titulares e os representantes de
participante de pesquisa, excluindo-se da contagem, para o quérum de instalacao (50% + 1),
os membros que justificarem sua auséncia, que estiverem afastados ou licenciados em gozo

de férias.

Art. 37°. Para a aprovagdo do parecer do relator, o quoérum exigido serd da maioria simples
dos membros presentes na reunido (50% + 1).

§ 1° Em processos considerados excepcionais, a critério do Coordenador, o
CEP/UNIFSA decidira pelo voto da maioria absoluta (metade mais um de todos os seus
integrantes, titulares), circunstincia que devera constar, previamente, da agenda
convocatoria da respectiva sessao.

§ 2° As reunides do CEP/UNIFSA serdo registradas em atas, as quais serao
objeto de apreciacdo pelos membros do colegiado, na reunido subsequente aquela a que
se referir e assinadas por todos os participantes.

§ 3° O CEP deverd dispor de documento descritivo dos procedimentos
operacionais adotados, bem como manter registros escritos de suas atividades e reunides,
assegurando a rastreabilidade e a transparéncia de suas agdes.

§ 4° Os membros do CEP que possuam interesse de qualquer natureza na
pesquisa ou vinculo com o patrocinador ou com os pesquisadores ficam impedidos de

participar da apreciagdo e deliberacdo correspondente.

Art. 38°. A aceitagdo e validagdo da documentacdo inserida pelo pesquisador na Plataforma

Brasil devera ser realizada em até 10 (dez) dias uteis da sua submissdo na citada plataforma.

Art. 39 °. O prazo para emissao do primeiro parecer consubstanciado pelo CEP/UNIFSA ¢ de
30 (trinta) dias uteis contado da liberagdo do protocolo de pesquisa decorrente da referida

validacao documental.
§ 1° Sendo o parecer emitido com pendéncia, o pesquisador terd o prazo de 20

(vinte) dias tuteis, contados da sua liberagcdo na Plataforma Brasil, para proceder as alteracdes

solicitadas. Apos o prazo de 20 dias, o projeto de pesquisa sera arquivado.
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§ 2° Sera concedido ao CEP/UNIFSA, o prazo de 30 (trinta) dias para a
apreciacdo do protocolo de pesquisa reinserido pelo pesquisador ap6s a emissdo do parecer
com pendéncias.

§ 3° As pendéncias meramente documentais serdo previamente apreciadas pela
coordenacdo do CEP/UNIFSA e os pesquisadores poderdo acompanhar os tramites dos

projetos de pesquisa pela Plataforma Brasil.

Art. 40°. Os membros do CEP/UNIFSA poderao ser convocados de forma extraordinaria pela
coordenagao, ou por 2/3 (dois tercos) do seu colegiado, por motivo relevante, sendo que seus

membros devem ser avisados nominalmente com antecedéncia minima de 1 (uma) semana.

Paragrafo 1°: durante as reunides sera lavrada ata, que devera ser
disponibilizada a todos os membros do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos — SINEP, no prazo de até 30 (trinta) dias. Na ata constardo as deliberacdes da
plenaria, a data e horario de inicio e término da reunido, o registro nominal dos presentes e as
justificativas das auséncias.

Paragrafo 2°: Os CEP devem articularem-se entre si, bem como buscar
estabelecer articulagdes fora do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos

— SINEP para o cumprimento de sua missdo protetiva dos participantes de pesquisa.

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 41°. O CEP-UNIFSA mantera sob carater confidencial as informacdes recebidas,

mantendo as reunides sempre fechadas ao publico.

Art. 42°. Os projetos, protocolos e relatorios correspondentes serdo arquivados por um
periodo minimo de 5 (cinco) anos, apos o encerramento do estudo e de 15 anos para aqueles
dos Grupos [ e 11

Art. 43°. Os casos omissos serdo disciplinados pelo colegiado do CEP.

Art. 44°. O CEP-UNIFSA dever4 estar registrado na CONEP.
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Art. 45°. O CEP-UNIFSA convidara pessoas ou entidades que possam colaborar com o
desenvolvimento dos seus trabalhos, sempre que julgar necessario, podendo criar

subcomissdes para assuntos especificos.

Art. 46°. O Regimento Interno devera ser aprovado por sua plenaria, com quérum minimo de
2/3 dos seus membros, comprovando-se por meio de assinatura ou ata da reunido que o
aprovou.

§ 1°. O prazo de validade do registro e credenciamento serd de 4 (quatro) anos
e, ao final desse periodo, devera ser solicitado o recredenciamento junto 8 CONEP, conforme
disposto no art. 7° da Resolugao CNS n° 706/2023.

§ 2°. A renovagdo do credenciamento do CEP devera ser finalizada até a data
limite do vencimento de sua vigéncia, conforme disposto no art. 8° da Resolucdo CNS n°
706/2023. Art. 24. O Regimento Interno somente entrard em vigor apds a aprovagdo da

CONEP.

Art. 47°. Procedimentos a serem adotados pelo CEP/UNIFSA quando da ocorréncia de greve
ou recesso institucional:

a) Informar imediatamente a CONEP (através do  e-mail
conep.cep@saude.gov.br) as providéncias adotadas para manter a regularizagdo da sua
atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciagdo ética durante o periodo de recesso

ou greves, bem como apos o periodo de paralizagao.

b) A comunicagdo junto a comunidade cientifica e & CONEP sempre sera
realizada com a devida antecedéncia, e por meio de ampla divulgacdo por via eletronica,
informando a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas o periodo
exato da duragdo do recesso ou greve; se haverd interrup¢do temporaria da tramitacao dos
protocolos; e se a tramitagdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que

perdurar a greve.

¢) Deverd comunicar aos participantes de pesquisa e seus representantes o

periodo exato de duracdo do recesso ou da greve e as formas de contato com o CEP e a
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CONEP, d¢ modo que permanegam assistidos em casos de dividas sobre a eticidade ¢
apresentagio de dendincia durante t0do o periodo do recesso ou greve.

d) Em relagio 208 projetos de cariter académico — TCC, Mestrado ¢ Doutorado
- & instituigio adequard devidamente os prazos dos alunos, de acordo com & situacdo de cada
institucional, de acordo com os termos da Carta Circular n® 244/2016/CONEP/CNS/GB/MS.

Art. 48°. Toda ¢ qualquer proposta de alieragio do presente Regimento deverd ser aprecinda
por esse Comité ¢ encaminhada a0 Conselho Universitirio - CONSUN para sua aprovagdo,

Art. 49*, Este Regimento Imterno foi avalindo, revissdo ¢ aprovado pelos membros do
Colegiado ¢ colocado em votagdo para sua aprovagio na Reunido Extraordindria do Cominé
de Etica em Pesquisa do Centro Universitirio Santo Agostinho, ocorrida em 06 de margo de
2026, tendo participado da sua apreciagio ¢ aprovagdo os membros abaixo relacionados, que
firmaram o presente documento, dando-o por firme ¢ valioso:

Liass Dantas Costa e Silva Barbosa_Booswne MOauds & o 0 Gl Penbvaas
Karoline Costa ¢ Silva LQ-O(AM w e et Tt

Anna Vitdria Mendes Vi
Alisson Dias Gomes

Rhubens Ewald Moura Ribeiro
Izabel Herika Gomes Matias Cronemb
Robert Mauricio de Oliveira Araljo
Joseana Martins Soares de Rodrigues Leitio
Ismeraldo Pereira de Oliveim
Rosilia Marin Carvalho Mourdo
Sednin Santos Leal druon  Sieriton a0 o
Thais Oliveira Cordeiro
Werner Rocha Albuquerque
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