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RESOLUCAO N° 14/2024 - CEPE

ATUALIZA O REGIMENTO INTERNO
DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
COM SERES HUMANOS DA
UNIVERSIDADE  REGIONAL DO
CARIRL.

O Presidente do Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensio — CEPE da Universidade
Regional do Cariri - URCA, no uso das atribuigdes que lhes confere o Estatuto desta L.E.S., Art.
15, aprovado pelo Decreto n°® 18.136, de 16 de setembro de 1986, e o Regimento Geral, tendo
em vista o que deliberou este Conselho em sua 3* Reunido Ordinaria, realizada no dia 11 de
junho de 2024.

CONSIDERANDO a necessidade de atualizagdo do Regimento Interno do Comité de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos, conforme as Resolugdes n® 647/2020 e n® 706/2023, da
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP.

RESOLVE:

Art. 1° - Fica aprovada a atualiza¢do do Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos da Universidade Regional do Cariri, que passa a vigorar nos termos
estabelecidos no documento em anexo.

Art. 2° - Esta Resolucdo entra em vigor nesta data, revogando-se as disposi¢des em contrario.

Sala da Secretaria dos Orgﬁos de Deliberagdo Coletiva - SODC, em Crato/CE, em 11 de junho
de 2024.

CARLOS KLEBER NASCIMENTO DE OLIVEIRA
Presidente
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ANEXO — RESOLUGAO N° 14/2024
REGIMENTO INTERNO
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade
Regional do Cariri (CEP/URCA)

Capitulo | — Do objetivo e suas Finalidades:

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Regional do Cariri
(CEP/URCA), instituido pela Resolugdao N° 001/2007 do Conselho Universitario —
CONSUNI de 01 de fevereiro de 2007 e de acordo com o que determina as
Resolugdes N° 466/2012, 510/2016, 647/2020, 706/2023 e a Norma Operacional
001/2013 do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude (CNS/MS), visa
identificar, analisar e avaliar as implicagbes éticas nas pesquisas cientificas que
envolvam seres humanos.

Paragrafo 1°. O CEP/URCA é encarregado da avaliagao ética de qualquer
projeto de pesquisa envolvendo seres humanos, desde que este esteja conforme
padrées metodologicos e cientificos reconhecidos, que seja realizado com a
participacdo de pesquisadores, tecnélogos, analistas ou alunos da URCA, ou que
tenham a URCA como campo de pesquisa.

§ 2°. O CEP/URCA pode avaliar projetos de outras instituicdes, caso seja
solicitado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

§ 3° O CEP/URCA deve emitir pareceres consubstanciados sobre os
aspectos éticos das atividades de pesquisa envolvendo seres humanos, prevendo o
impacto de tais atividades sobre o bem-estar geral e os direitos fundamentais de
individuos e popula¢des humanas.

§ 4°. O CEP/URCA desempenha papel deliberativo, consultivo e educativo,
fomentando a reflexdo ética sobre a pesquisa cientifica em sua integralidade e
dignidade com finalidade de contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro de
padroes éticos.

§ 5° Ao avaliar os protocolos de pesquisa, o CEP/URCA se torna

corresponsavel por garantir a protegcao dos participantes de pesquisa.
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Capitulos Il - Dos vinculos institucionais

Art. 2°. O CEP/URCA ¢é uma instancia deliberativa auténoma, colegiada e

multidisciplinar.

Art. 3°. O CEP/URCA é vinculado diretamente a administracdo superior da
URCA que deve assegurar-lhe os meios adequados para seu funcionamento,
conforme orientacdo da Resolugdo 706/2023 do Ministério da Saude/Conselho

Nacional de Saude.

Art. 4°. O CEP/URCA mantém relagdes institucionais com a CONEP e

organizacoes afins.

Capitulo lll - Da Organizagao

Art. 5°. O CEP/URCA é um Colegiado composto por, no minimo, nove membros
com experiéncia em pesquisa pertencentes a categorias profissionais distintas e por,
pelo menos, dois representantes de participantes de pesquisa (RPPs).

§ 1°. O quérum minimo para iniciar as reunides do CEP/URCA é 50% + 1 de
seus membros.

§ 2°. As deliberagbes do CEP/URCA devem ser tomadas por, pelo menos,
maioria simples dos presentes.

§ 3°. O CEP/URCA deve ter composi¢cao multiprofissional.

§ 4°. O CEP/URCA pode contar com consultores ad hoc para participar da
analise de protocolo de pesquisa especifico, caso o colegiado aprove.

§ 5°. O mandato dos membros, incluindo coordenadores, tera duragédo de 04
(quatro) anos, sendo permitida recondugao por igual periodo a critério do CEP.
a) O CEP/URCA deve informar a CONEP as situagdes de vacancia ou afastamento
de membros e encaminhar as substituicdes efetuadas.

§ 6°. O mandato dos RPPs é de 03 (trés) anos, podendo haver recondugao

por igual periodo. 3
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§ 7°. Terminado o mandato, os membros podem permanecer em suas fungoes
por até 90 (noventa) dias, até serem substituidos ou reconduzidos.

§ 8°. A coordenacgao ¢ a instancia executiva do CEP/URCA.

§ 9°. A coordenagdo do CEP/URCA é composta pelo Coordenador e pelo
Coordenador Adjunto, eleitos pelo colegiado e pelo Secretario Administrativo indicado

pela coordenacao.

Capitulo IV — Das competéncias

Art. 62. A Coordenacdo compete:
a)Convocar reuniées mensais ordindrias, extraordinarias e presidir os trabalhos;
b) Indicar o Coordenador Adjunto, submetendo a escolha ao referendo do Colegiado;
c)Indicar membros para fungGes ou tarefas especificas;
d) Submeter a apreciacdo do Colegiado as propostas de membro ad hoc, de admissao de
novos membros ou desligamento de membros do Colegiado;
e)Representar o CEP/URCA ou indicar representante(s);

f) Promover eventos que possibilitem a divulgacdo do sistema CEP/CONEP.

Capitulo V - Do Coordenador Adjunto

Art. 72. Compete ao Coordenador Adjunto:
a)Substituir o Coordenador quando necessario;
b) Auxiliar o Coordenador em suas tarefas;
c) Supervisionar e acompanhar a elaboracdo dos relatérios administrativos demandados
pela CONEP/MS ou pelo Colegiado e;
d) Desempenhar tarefas que Ihe sejam confiadas peloCoordenador.

Capitulo VI — Do Secretario Administrativo

Art. 8°. Compete ao Secretario Administrativo:
a)Executar as tarefas decididas pelo colegiado e pelo Coordenador;

b) Executar os servigcos administrativos da secretaria; 4
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c) Acolher atos, notas oficiais, convites, atas e convocac¢des, dando-lhes a necessaria
divulgacao;

d) Preparar, com a coordenacdo, a redac¢do dascorrespondéncias;

e)Secretariar as reunides do colegiado e as reuniées da coordenacdo e elaborar suas atas;

f) Receber e protocolar os protocolos de pesquisa apresentados ao CEP;

g)ldentificar se os documentos requeridos para a analise dos protocolos de pesquisa foram
incluidos pelo pesquisador;

h) Comunicar a coordenacdo o recebimento de correspondéncia enderecada ao CEP;

i) Elaborar os relatérios demandados pela CONEP/MS, pela coordenacdo ou pelo Colegiado.

Capitulo VIl - Do Colegiado

Art. 9°. O Colegiado do CEP/URCA é constituido em sua maioria por membros
do quadro permanente da URCA com experiéncia em pesquisa, indicados pelos seus
respectivos Departamentos, e por dois RPPs.

Art. 10. Os membros do CEP/URCA, no exercicio de suas atribui¢des, tém independéncia
e autonomia na andlise de protocolos de pesquisa e na tomada de decisdes garantida pela
instituicdo em que atuam. S3o obrigacdes dos membros do CEP/URCA:
a) Comparecer as reunides ordinarias e as extraordinarias;
b) Eleger o Coordenador;
c) Referendar as indica¢bes do Coordenador para as demais fungdes de coordenacgao;
d) Analisar protocolos de pesquisa submetidos ao CEP/URCA,;
e) Confirmar presenca ou justificar auséncia com antecedéncia de pelo menos 48 (quarenta
e oito) horas;
f) Indicar avaliadores ad hoc a coordenacao;
g) Apreciar o Relatdrio de Atividade e o planejamento de atividadesfuturas;

h) Propor a coordenacdo medidas que julgar necessarias para o bom funcionamento dos

trabalhos;
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i) Ndo divulgar no ambito externo ao CEP/URCA as informagdes recebidas durante as
reunides, presenciais e virtuais, seus relatérios e decisdes, incluindo toda e qualquer
informacdo sobre os protocolos de pesquisa tramitados, sob pena de responsabilidade;

j) Nao estar submetido a conflitos de interesses;

k) Isentar-se de qualquer tipo de vantagens pessoais ou de grupo, resultantes de suas
atividades no comité;

[) Isentar-se da analise de protocolos de pesquisa em que estiver envolvido. Neste caso, o
membro devera ausentar-se da reunido no momento em que o protocolo de pesquisa no
qual ele esta envolvido estiver sendo avaliado;

m)N&o receber remuneracao no desempenho de sua tarefa, podendo receber ressarcimento
de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao e;

n) Devem ser dispensados, nos hordrios de seu trabalho no CEP, de outras obrigacGes na
instituicdo, dado o cardter de relevancia publica da funcao.

Paragrafo Unico. O ndo comparecimento a pelo menos trés reunides
consecutivas sem justificativa ou a quatro n&o consecutivas, ainda que justificadas,

em um periodo de doze meses sera motivo de seu desligamento do CEP/URCA.

Capitulo VIll — Da escolha e mandato dos membros

Art. 11. A escolha dos membros do Colegiado do CEP/URCA acontece por
indicacdo do Departamento de origem, tendo o indicado experiéncia comprovada em
pesquisa.

§ Unico. A substituicdo de membros afastados devera ser solicitada pela
coordenacdo do CEP/URCA aos departamentos, sendo os substitutos designados
pela Administragdo Superior.

Art. 12. Os RPPs devem ser externos e independentes da instituicdo: pelo
menos um devera ser indicado pelo Conselho Estadual de Saude ou pelo Conselho
Municipal de Saude e o outro podera ser indicado por Organizagdes N&o
Governamentais (ONGs), por Associagdes que representem interesses de
participantes de pesquisa ou instituicdo académica, a serem convidadas pela
Coordenacao do CEP/URCA. 6
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§ Unico. A substituicdo dos RPPs devera ser solicitada as instituicdes
mencionadas no caput anterior, sendo os substitutos designados pelos seus

representantes superiores.

Capitulo IX — Atribuicoes do CEP/URCA

Art. 13. Ao CEP/URCA compete a avaliacédo ética de todos os protocolos de
pesquisa da URCA e de outras instituicbes que envolvam seres humanos, respaldada
pela Legislacdo sobre ética em pesquisa vigente no Brasil do qual o Brasil seja
signatario.

§1° - Cada protocolo de pesquisa sera analisado inicialmente por, pelo menos,
um dos membros do comité, responsavel pela apresentacdo de uma proposta de
parecer, sendo que o parecer definitivo devera ser deliberado durante a reunido por
todos os membros presentes antes de ser liberado pela coordenacao e encaminhado
ao responsavel pelo protocolo.

Art. 14. A respeito da deliberagcédo ética, a analise do protocolo de pesquisa
culminara com sua classificagdo em uma das seguintes categorias, conforme o caso:
a) Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao.

b) Com pendéncia: quando a deciséo € pela necessidade de correcao, hipétese em

que seréao solicitadas alteragdes ou complementacées do protocolo de pesquisa.
Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua com “pendéncia”,
enquanto esta nao estiver completamente atendida.

c) Nao Aprovado: quando a decisao considera que os Obices éticos do protocolo séo

de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”.
d) Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer do parecer emitido.
e) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida
por motivo de segurancga, especialmente referente ao participante da pesquisa.
f) Retirado: quando o Sistema CEP/URCA acatar a solicitagcado do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua

avaliagao ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado. 7
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§1°. O prazo para a analise de protocolo de pesquisa deve estar de acordo
com a Resolugdo 466/12 e 510/2016, complementada pela Norma Operacional
001/2013, de 10 dias para checagem documental e 30 dias para liberar o parecer,
totalizando 40 dias.

§2°. O conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos
protocolos tramitados no sistema CEP/URCA é de ordem estritamente sigilosa; suas
reunides serdo sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP/URCA e a
secretaria que terdo acesso aos documentos, inclusive aos virtuais, e as reunioes,
deverao manter sigilo comprometendo-se por declaragdo escrita sob pena de

responsabilidade.

Art. 15. Da tramitagcdo das emendas e extensdes:

a) Emenda é 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 aprovacéo final
(CEP e/ou CONEP).

b) Extensdo é a proposta de prorrogagcao ou continuidade da pesquisa com os
mesmos participantes recrutados, sem mudanga essencial nos objetivos e na
metodologia do projeto original. Havendo modifica¢cdes importantes de objetivos e

meétodos, deve ser apresentado outro protocolo de pesquisa.

Art. 16. O CEP/URCA podera acatar dos participantes da pesquisa ou de
qualquer outra parte denuncias ou notificacdo de abusos ou outros fatos adversos que
possam alterar a boa conducdo da pesquisa, decidindo pela sua continuidade,
modificagdo ou suspensao.

§ unico. Em caso de denuncias de irregularidades de natureza ética, o
CEP/URCA requerera a diregcao da Unidade instauragcao de sindicancia e, quando

cabivel, comunicara os fatos a CONEP/CNS/MS ou a outras instancias competentes.
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Capitulo X - Do funcionamento

Art. 17. O CEP/URCA se localiza a Rua Coronel Anténio Luiz n° 1068, Bairro
Pimenta, Crato/CE, CEP 63.105-000. Seu funcionamento € de segunda a sexta-feira,

mantendo atendimento ao publico nos horarios de 08:00 as 16:00.

Art. 18. No final de cada semestre a coordenacgao apresentara uma proposta das
datas das reunides do semestre seguinte a partir do calendario académico vigente na
URCA. Apés apreciada e aprovada pelo colegiado, o calendario sera divulgado no site
do CEP/URCA.

Art. 19. Os protocolos de pesquisa deverao ser submetidos a Plataforma Brasil
do sistema CEP/CONEP com uma antecedéncia de no minimo oito dias da proxima
reunido ordinaria. Apos esse prazo, os protocolos sé serdo apreciados na reunidao do

més subsequente.

Art. 20. A forma de controle das presengas dos membros € o registro em ata. As
reunides ordinarias sao realizadas mensalmente, preferencialmente na primeira
quinzena de cada més; havendo necessidade, de acordo com a demanda, as reunides

extraordinarias devem ser realizadas ao final do més.

Art. 21. Em casos de paralisagao por recesso institucional ou por greve, a
coordenacdo do CEP/URCA devera divulgar amplamente em seus canais de
comunicagdo para que os pesquisadores e os participantes de pesquisa tomem
ciéncia.

§1°. Em caso de recesso institucional, a coordenagao devera divulgar em seus
canais o tempo exato da duragao do recesso.

§2°. Em casos de greve, a coordenacao devera informar a CONEP quais
medidas serdo adotadas a fim de regularizar a tramitagao dos protocolos de pesquisa

apos o final da greve.
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Capitulo Xl - Disposigoes gerais e transitorias

Art. 22. O presente Regimento somente podera ser alterado por proposta

aprovada por 50% + 1 (cinquenta por cento mais um) dos membros do CEP/URCA.

Art. 23. A transicdo do mandato dos membros do CEP/URCA sera feita
distribuindo-se os membros em grupos de acordo com a antiguidade em sua

participacéo, de forma a possibilitar a renovagao anual por tergos.

Art. 24. As atividades pertinentes ao CEP integrardo a Carga Didatica Semanal
dos membros, bem como serdao pontuadas nos formularios de declaracéo de itens da
Pro-Reitoria de Pos-Graduagao e Pesquisa, da Pré-Reitoria de Ensino de Graduagao,

da Pro-Reitoria de Extensao e para Ascensao ou Progressao Funcional.

Art. 25. Os casos omissos no presente Regimento devem ser encaminhados a

coordenacgao para apreciagao pelo colegiado.

10
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