MINISTERIO DA EDUCAGAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DO DELTA DO PARNAIBA
CAMPUS MINISTRO REIS VELLOSO

RESOLUCAO CONSEPE N° 113 DE 10 DE MARCO DE 2023

Aprova o Regimento do Comité de Etica
em Pesquisa da Universidade Federal do
Delta do Parnaiba — CEP-UFDPar.

O REITOR DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO DELTA DO PARNAIBA e PRESIDENTE DO
CONSELHO DE ENSINO, PESQUISA E EXTENSAO - CONSEPE, no uso de suas atribuigdes,
tendo em vista decisdo do mesmo Conselho em reunido de 09 de margo de 2023, e
considerando:

- 0 Processo N2 23855.000709/2023-68

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar o Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal do Delta do Parnaiba, vinculado a Pro- Reitoria de Pos-Graduacao,
Pesquisa e Inovagao, conforme documento anexo esta Resolugao.

Art. 22 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagdo, conforme disposto
no Paragrafo Unico, do art. 42, do Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019,
justificando-se a urgéncia na excepcionalidade operacional da atividade administrativa e a
necessidade de sua regulamentacao.

(¢
Jodo Pau Sies Macedo
eltor
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REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO DELTA
DO PARNAIBA — UFDPar.

TITULO |
DO COMITE

Art. 12 O COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO DELTA DO
PARNAIBA — CEP-UFDPar, 6rgao especializado, vinculado a Pré-Reitoria de Pés-Graduacao,
Pesquisa e Inovagdo, atendendo as normas do Estatuto Universidade e da legislagdo
especifica, reger-se-a pelo presente Regimento, e com base na Resolugdo N.2 466/2012, de
13 de junho de 2013, do Conselho Nacional de Saude, passando a vigorar, de forma
consolidada, como segue:

Art. 22 O CEP-UFDPar tem por objetivo pronunciar-se, no aspecto ético, sobre todos os
trabalhos de pesquisa envolvendo seres humanos na Universidade Federal do Delta do
Parnaiba, visando criar uma politica concreta sobre as investigagdes propostas, nas diversas
areas do conhecimento. Para isso, serdo respeitados os direitos e deveres dos participantes
da pesquisa e da comunidade cientifica, além de considerar o sigilo e confidencialidade dos
dados, conforme define a Resolugdo CNS n2 466/12. O conteudo tratado durante todo o
procedimento de andlise dos protocolos tramitados no CEP-UFDPar sera de ordem
estritamente sigilosa e as reunides serao sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP-
UFDPar e todos os funcionarios que tém acesso aos documentos, inclusive virtuais, e
reunides, manterdo sigilo comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob pena de
responsabilidade.

TiITULO Il
DAS ATRIBUICOES

Art. 32 As atribuigcdes do CEP-UFDPar sdo:

| - Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre aspectos
éticos da pesquisa a ser desenvolvida na Instituicdo, de modo a garantir e resguardar a
integridade e os direitos dos participantes da pesquisa;

Il - Realizar checagem documental do protocolo de pesquisa no prazo de até 10 (dez) dias e
emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo de até 30 (trinta) dias, identificando
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com clareza os requisitos basicos necessarios ao parecer consubstanciado, de acordo com
o contido na Resolugdo CNS n? 466/12 complementada pela Norma Operacional n® 001/13;

Ill - Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugao de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo;

IV - Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatorios anuais dos
pesquisadores;

V - Corresponsabilizar-se pela garantia da protecao aos participantes das pesquisas
apreciadas e com pareceres emitidos por decisdo colegiada do CEP-UFDPar;

VI - Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética
na ciéncia, por meio de capacitagdao permanente dos membros do CEP- UFDPar, bem como
ac¢Oes educativas voltadas a sensibilizagdo da comunidade académica acerca da relevancia
dos aspectos éticos pesquisas envolvendo seres humanos;

VIl - Receber, dos participantes de pesquisa ou de qualquer outra parte, dentincias de
abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensao da pesquisa, devendo, se
necessario, adequar o termo de consentimento e ao termo de assentimento. Considera-se
como eticamente incorreta a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP-
UFDPar que a aprovou;

VIII - Requerer instauragado de sindicancia a diregdo da Instituicdo em caso de denuncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagao, comunicar as
instancias competentes para averiguagao e, quando couber, ao Ministério Publico;

IX - Manter comunicacao regular e permanente com a CONEP/MS;

X - Zelar pela correta aplicagio deste Regimento e demais dispositivos legais pertinentes a
pesquisa em seres humanos, na Universidade Federal do Delta do Parnaiba.

§12 O prazo a que se refere o Item |l sera computado a partir da primeira reunido apos o
correto e completo preenchimento dos itens obrigatérios para submissao de projetos na
Plataforma Brasil.

§22 Ao final da avaliagdo dos protocolos de pesquisa, o relatério final resultara no
enquadramento do parecer em uma das seguintes categorias:

i. Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao.

ii. Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de corre¢do, hipétese em que
serao solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta
ndo estiver completamente atendida. Recomendando-se revisdo especifica ou
solicitando-se modificacdo ou inser¢do de informagdo relevante, que devera ser
atendida em até 30 (trinta) dias pelos pesquisadores apos a disponibilizagao do parecer.
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iii. Ndo Aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo sao de
tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdao em “pendéncia”.

iv. Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.

v. Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa.

vi. Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacao
ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado;

TiTULO I
DA CONSTITUICAO

Art. 42 O CEP-UFDPar é constituido por, no minimo, sete (7) membros, dentre eles pelo
menos um representante de usuarios respeitando o principio da proporcionalidade em
relacdo ao numero de membros.

| - O processo de admissdao dos membros efetivos do CEP-UFDPar sera realizado via
chamada publica, disponibilizando o nimero de vagas a serem preenchidas, amplamente
divulgada a comunidade académica;

Il - A escolha do Coordenador devera ser feita pelos membros que compdem o colegiado, o
Vice coordenador é indicado pelo Coordenador ou pelos membros do colegiado, e
submetidos a Diregdo geral para homologa¢do e nomeagao. O Funcionario Administrativo
devera ser designado pela instituicdo para realizar atividades exclusivas e especificas do
CEP-UFDPar. O mandato do Coordenador sera de 3 (trés) anos, permitida a reconducao;

Il - O mandato dos membros tem validade de 3 (trés) anos, devendo ser renovado ao final
desse periodo. Os membros anteriormente designados devem se-manter em suas funcdes,
por um periodo que nio exceda 90 dias apds o término do seu mandato, até a efetivagao
do novo registro, conforme disposto nos itens 1.4, Il e 1.1, da Resolugdo CNS n2 370/2007;

IV -O CEP-UFDPar tera sempre carater multiprofissional e transdisciplinar, ndo devendo
haver mais que metade de seus membros pertencentes @ mesma categoria profissional,
participando pessoas dos dois sexos. Poderd, ainda, contar com consultores “ad hoc”,
pessoas pertencentes ou nio a Instituigdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos
ao CEP-UFDPar mediante a disponibilidade de informagGes estritamente necessarias a
execucdo de sua tarefa, ou seja, sem ter acesso a todo o protocolo, obedecendo os
principios éticos da pesquisa cientifica;
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V -Cada um dos membros efetivos, a exce¢do do membro da comunidade, contara
obrigatoriamente com um membro suplente.

§19 a candidatura a chamada que trata o item | serd livre a todos os professores ativos
lotados na UFDPar.

§2° em caso de o numero de proposi¢des exceder o nimero de vagas disponiveis, havera
votacdo entre os membros do CEP-UFDPar para definicdo — por maioria simples — dos
professores que serdo admitidos ao quadro de efetivos, respeitando-se o disposto no item
V.

§32 em caso de vacancia de membros, cabera ao CEP-UFDPar proceder a substituigdo deles,
comunicando o fato a CONEP com as devidas justificativas.

TITULO IV
DA ESTRUTURA ADMINISTRATIVA

Art. 5° O CEP-UFDPar é constituido, administrativamente, como segue:
| -Coordenador;

Il -Vice - Coordenador;

Il -Membros

IV -Secretario.

Art. 62 Compete ao Coordenador:

| -Convocar e presidir as reunidoes do CEP-UFDPar;

Il -Assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEP-UFDPar;

Il -Distribuir os projetos de pesquisa recebidos para analise e parecer aos membros do CEP-
UFDPar;

IV -Coordenar todas as atividades do CEP-UFDPar;

V -Responsabilizar-se pela guarda dos documentos confidenciais, dentro dos prazos de
validade estabelecidos pela CONEP.

VI -Relatar, ao inicio das reunides, as justificativas de faltas anteriormente informadas pelos
componentes do CEP-UFDPar.

Art. 7° Compete ao Vice Coordenador

| -Substituir o Coordenador nas suas faltas ou impedimentos;
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Il -Prestar assessoramento ao Coordenador em matéria de competéncia do orgao.
Art. 82 Compete aos Membros do CEP-UFDPar:

| -Analisar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram atribuidas pelo
Coordenador, tornando-se corresponsavel por garantir a protegao dos participantes de
pesquisa;

Il -Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de
matérias em discussao;

Il -Verificar as instru¢des de procedimentos estabelecidos, a documentagdo e o registro dos
dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos
envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;

IV -Desempenhar as fungdes atribuidas pelo Coordenador;
V -Apresentar proposi¢des sobre as questoes atinentes ao CEP-UFDPar.

VI -Apresentar justificativa no caso de impossibilidade de comparecimento as reunioes e
convocar seu suplente para substituigao.

Art. 92 Compete ao Secretario do CEP-UFDPar:
| -Secretariar todas as reunides do CEP-UFDPar;
Il -Redigir as atas das reunides, anexando-as devidamente na Plataforma Brasil;

Il -Manter em dia as correspondéncias recebidas e enviadas pelo CEP-UFDPar, sob
protocolo, registrado em livro especifico;

IV - Arquivar e 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;

V -Auxiliar o Coordenador nas tarefas administrativas, ficando sob sua guarda e
responsabilidade a correspondéncia do CEP-UFDPar.

Art. 102 O CEP-UFDPar reunir-se-a ordinariamente pelo menos 10 vezes por ano, e,
extraordinariamente, sempre que necessario, por convocacdo do seu Coordenador, sendo
suas decisdes tomadas por maioria de votos. O CEP-UFDPar encaminhara a CONEP os
protocolos de areas tematicas especiais de acordo com o item IX.4 da Resolugdo 466/2012.
Em processos considerados excepcionais ou em casos omissos, a critério do Coordenador,
o CEP-UFDPar decidira pelo voto de mais de 50% dos membros do nimero de membros
efetivos, ou seja, entre 4 e 7 membros, efetivos ou ndo, presentes na reuniao.

§12 O quérum minimo para realizagdo das reunides do CEP-UFDPar sera de mais de 50% do
nimero de membros efetivos, ou seja, entre 4 e 7 membros, efetivos ou ndo, presentes na
reuniao.
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§2°2 O Coordenador do CEP-UFDPar sera responsavel por divulgar amplamente, e no
primeiro més de cada semestre, o calendario semestral de reunides, definido na ultima
reunido ordindria do semestre imediatamente anterior.

§32 Havendo necessidade da alteracdo de data ou cancelamento de reunido ordindria
previamente estabelecida no calendario, devera ser emitido comunicado a todos os
membros do CEP-UFDPar, bem como afixado aviso em local de ampla circulagao.

§49 Reunibes extraordinarias deverao ser convocadas com antecedéncia minima de 48
(quarenta e oito) horas, devendo-se obrigatoriamente constar na comunicagao
convocatdria a pauta a ser discutida na referida reunido.

§52 As reuniGes deverao seguir o seguinte protocolo de operacionalizagao: verificagao de
quorum pelo secretario, abertura da reunido pelo Coordenador, leitura da pauta
previamente enviada, proposi¢ao de extra pautas (caso haja), apresentacao individual dos
protocolos e pareceres pelos relatores, discussdao sobre aspectos gerais, metodologicos e
éticos constantes nos protocolos analisados, deliberagao sobre os protocolos e emissao do
parecer do Colegiado, discussdo sobre aspectos operacionais e administrativos do Comité,
encerramento da reunido pelo Coordenador.

Art. 11 O CEP-UFDPar funcionara na Sala Il do Bloco 03, Pavimento 32, Lado Oeste, Sala, do
Campus Universitario Ministro Reis Velloso da Universidade Federal do Delta do Parnaiba,
localizado a Av. S3o Sebastido, 2819, Bairro Reis Velloso, Parnaiba/Pl, com atendimento ao
publico/pesquisadores de segunda a sexta-feira das 8h as 12h e das 14h as 18h. E-mail:
cep.ufdpar@ufpi.edu.br.

Art.12 O registro do CEP-UFDPar tera prazo de validade de 3 (trés) anos e ao final desse
periodo devera ser solicitada a renovagdo do registro junto a CONEP, conforme disposto
nos itens I.4, Il e 1l.1, da Resolucgdo 'CNS n2 370/2007 e letra B), item 2.1 da Norma
Operacional 001/2013.

TiTULOV
DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art.12 O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sao sempre fechadas
ao publico. Os membros do CEP e todos os funcionarios que tém acesso aos documentos,
inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo comprometendo-se, por declaragao
escrita, sob pena de responsabilidade, conforme define a Resolugdo CNS n2 466/12.

Art. 13 Os membros do CEP deverao atuar de forma voluntaria, auténoma e independente
no exercicio de sua funcdo, que é de elevado interesse publico, em conformidade a letra A),
item 2.1, da Norma Operacional 001/2013.
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Art. 14 O CEP-UFDPar ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, se torna
corresponsavel por garantir a protecao dos participantes de pesquisa.

Art. 15 E vedada a participacdo na reunido do CEP-UFDPar, de membros externos ao comité,
salvo quando convocada especialmente para prestar esclarecimentos sobre propostas em
analise.

Art. 16 E vedado a membros do CEP-UFDPar receber remuneragio pelo desempenho de
sua tarefa, podendo, no entanto, receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, alimentagao e hospedagem quando em atividade representativa do Comité.

Art. 17 Durante o exercicio de atividades no CEP-UFDPar, os membros do Comité deverao
ser dispensados de outras obrigagdes na instituicdo, dado o carater de relevancia publica
da fungao.

Art. 18 E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no
exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP. As relaces financeiras levam aos
conflitos mais facilmente reconhecidos e incluem relacbes de emprego, consultoria,
propriedade de agdes ou opgdes, honorarios e patentes com instituigdes ou organizagoes
financiadoras de pesquisa. Também podem surgir conflitos de interesse caracterizados pelo
exercicio do poder dentro da instituigdo mantenedora do CEP, em conformidade a letra A),
item 2.1, da Norma Operacional 001/2013.

Art.19 Os membros do sistema CEP deverdo apresentar declaragdo, por escrito,
comprovando a sua autonomia e independéncia no exercicio como membro, ja no
momento da sua candidatura ou aceitagdo de indicagdo, em conformidade a letra A), item
2.1, da Norma Operacional 001/2013.

Art. 20 Apds trés auséncias consecutivas ou cinco alternadas, de qualquer membro, as
reunides do CEP-UFDPar, sem justificativa formalmente encaminhada ao Coordenador, ele
serd desligado do Comité por meio de notificagdo emitida pelo Coordenador, ao que sera
convocado(a) imediatamente seu(sua) suplente.

§12 Ainda que justificadas as auséncias, o membro do CEP-UFDPar cuja auséncia for
superior a 50% das reunides anuais sera desligado do Comité, recebendo notificagao da
decisdo e convocando-se imediatamente seu(sua) suplente.

§2¢ Para fins de controle de frequéncia dos membros do CEP-UFDPar sera considerada a
relacao de membros presentes, constante no cabegalho da ata de reuniao.

§32 No caso de desligamento de um membro do CEP-UFDPar, sera realizada chamada
publica para preenchimento da vacéncia, conforme rege o item | do Art. 40.

Art. 21 Cabera ao CEP-UFDPar, nos termos da Carta Circular n? 244/16, da CONEP, informar
com antecedéncia a CONEP, bem como amplamente a comunidade académica e instancias
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institucionais correlatas sobre a descontinuidade de funcionamento durante os periodos de
recesso institucional, igualmente informando a data de retorno das atividades do Comité.

§12 Durante o recesso académico, os participantes das pesquisas e seus representantes
deverao ser comunicados sobre o periodo de interrup¢ao das atividades, devendo aos
mesmos ser disponibilizados os meios de contato com o CEP-UFDPar e a CONEP, de forma
que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade da pesquisa, bem como
Ihes seja permitido o registro de denuncias durante o periodo de recesso.

Art. 22 E dever do CEP-UFDPar, nos termos da Carta Circular n? 244/16, da Conep, informar
em tempo habil a CONEP sobre a ocorréncia de estados de greve, devendo ser comunicados
a CONEP, comunidade académica e instancias institucionais correlatas sobre a decisao
colegiada quanto a adesao a paralisacao, informando se havera interrupgao temporaria da
tramitacdo dos protocolos e se esta perdurarad durante todo o periodo de greve.

§1° Durante o periodo de greve, os participantes das pesquisas e seus representantes
deverdo ser comunicados sobre o periodo de interrup¢do das atividades, devendo aos
mesmos ser disponibilizados os meios de contato com o CEP-UFDPar e a CONEP, de forma
que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade da pesquisa, bem como
permita-se o registro de dentincias durante o periodo de paralisagdo.

§2° Caso a interrupgdo da tramitacdo ética durante estados de greve cause prejuizos a
trabalhos de conclusdo de curso, dissertacbes e teses, caberd a instituicdo de ensino
adequar os prazos de conclusdo de forma a minimizar os impactos da paralisacao.

§32 Findado o periodo de greve, caberd ao CEP-UFDPar informar a CONEP sobre as
providéncias adotadas para regularizagdo da tramitacdo de protocolos para apreciagao
ética.

Art. 23 Cabe ao CEP-UFDPar comunicar a CONEP as situagdes de vacancia ou afastamento

de membros e encaminhar as substituicdes efetuadas, justificando-as, conforme a Norma
Operacional n® 001/13.

Art. 24 As situacdes e casos omissos no Regimento serdao encaminhados, com parecer do
CEP-UFDPar, a Pro-Reitoria de Pos-Graduagao, Pesquisa e Inovagdo.

Art. 25 Toda e qualquer proposta de alteragdo do presente Regimento deverd ser apreciada
por este Comité, sendo votada e considerada aprovada se constante de Ata de reuniao do
pleno do CEP-UFDPar com aprovagdao minima de dois tercos dos membros.
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