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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO
HOSPITAL UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO PIAUI -
HU-UFPI

CAPITULO | - DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Artigo 1° — O Comité de Etica em Pesquisa — CEP do Hospital Universitario
(HU) da Universidade Federal do Piaui (UFPI) é um 6rgado colegiado, de
natureza técnico-cientifica, vinculado ao Setor de Gestdo da Pesquisa e
Inovagdo Tecnologica da Gerencia de Ensino e Pesquisa e constituido nos
termos da Resolugéo n° 466, do Conselho Nacional de Saude, expedida em
12/12/2012 e Normatizada pela Norma Operacional 001/2013.

Artigo 2° — Ao CEP/HU-UFPI compete regulamentar, analisar e fiscalizar a
realizacdo de pesquisas envolvendo seres humanos nos termos da Resolucao
n° 466/12 - CNS e suas subsequentes, com a finalidade de salvaguardar os
direitos e a dignidade dos participantes da pesquisa, e contribuir para a
gualidade e desenvolvimento das pesquisas dentro de padrdes éticos.

Paragrafo Unico — Os membros do CEP/HU-UFPI tém total independéncia de
acdo no exercicio de suas funcdes no Comité, mantendo, sob carater
confidencial, as informacdes a tiverem acesso.

CAPITULO Il - DA COMPOSICAO

Artigo 3° — O CEP/HU-UFPI é composto por:
1. Coordenador e vice coordenador
2. Colegiado
3. Equipe de assessoria técnica e administrativa

Artigo 4°- Da Coordenadoria e Vice coordenadoria:
— - O CEP/HU-UFPI sera coordenado por um dos membros, eleito entre
seus pares, em reunido de colegiado.
— - Sera designado pelo menos 01 (um) vice coordenador indicado
pelo coordenador eleito e aprovado pelos membros titulares do
CEP/HU-UFPI.
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Paréagrafo 1°— O mandato do coordenador e do vice coordenador do CEP/HU-
UFPI sera de 3 (trés) anos, sendo permitida sua reconducao por igual periodo.

Artigo 5° — Do Colegiado:

— O Colegiado do CEP/HU-UFPI sera composto por membros titulares e
suplentes nomeados pelo Superintendente do HU-UFPI através de
Portaria. A indicag&o de qualquer membro titular ou suplente devera ser
submetida a aprovacao plenaria.

Paragrafo 1° — O Colegiado do Comité € constituido por, no minimo, 8 (oito)
membros relatores titulares, incluindo profissionais das areas de saulde,
ciéncias bioldgicas, sociais, exatas e humanas, e dois membros
representantes dos usuarios assistidos ou ndo pela Instituicdo, nos termos da
Resolucdo CNS 466/12 e Resolugdo CNS 240/97. Cada membro titular tera 01
(um) membro suplente.

Paragrafo 2° — Conforme a Norma Operacional N° 001/2013 do Conselho
Nacional de Saude, “o CEP sera composto por, no minimo, sete (7) membros,
dentre eles, pelo menos, um representante de usuarios, respeitando-se a
proporcionalidade pelo nimero de membros”.

Paragrafo 3° — O CEP/HU-UFPI, de acordo com a Resolucdo CNS 466/2012
Item VII. 5, é constituido por pessoas de ambos 0s sexos, hdo sendo permitido
gue nenhuma categoria profissional tenha uma representacdo superior a
metade dos seus membros relatores.

Paragrafo 4° — Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia
em pesquisa e representar as diversas areas de atuacao multidisciplinar da
Instituic&o.

Paragrafo 5° — Conforme Item VII. 10 da Resolucdo CNS 466/2012, os
membros relatores titulares ou suplentes do CEP/HU-UFPI ndo poderao ser
remunerados.

Paragrafo 6° — O mandato dos membros do CEP/HU-UFPI sera de 03 (trés)
anos, sendo permitida uma reconducéo, por igual periodo.

Paragrafo 7° — N&o sera permitida, a cada ano, a renovacao de mais de um
terco dos membros relatores do CEP/HU-UFPI.
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Paragrafo 8° — Todos os membros do corpo docente da UFPI e do Corpo
Clinico do Hospital Universitario sdo considerados membros consultores “ad

hoc”.

Artigo 6° - O CEP/HU-UFPI contard com uma Secretaria administrativa,
exercida por um funcionario designado pela Superintendéncia do HU-UFPI.

CAPITULO Il - DAS ATRIBUICOES E COMPETENCIAS

Artigo 7° — O Comité de Etica em Pesquisa devera cumprir e fazer cumprir
todas as atribuic6es contidas na Resolugdo CNS n° 466/12, conforme a seguir
apresentadas:

a) analisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos
submetidas, inclusive os multicéntricos, com a responsabilidade primaria
pelas decisbes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida pelos
pesquisadores, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos
dos participantes nas referidas pesquisas. Ademais, torna-se co-
responsavel por garantir a protecdo dos participantes das pesquisas cujos
protocolos forem aprovados pelo colegiado;

b) De acordo com a Norma Operacional 001/13 do CNS, emitir parecer inicial
em até trinta (30) dias a partir da aceitacdo na integralidade dos documentos
do protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada em até 10
dias apo6s a submissédo do projeto na Plataforma Brasil, a partir das datas
definidas pelo CEP/HU-UFPI, identificando com clareza o ensaio,
documentos estudados e data de revisao;

c) expedir instrugdes com normas técnicas para orientar os pesquisadores a
respeito dos aspectos éticos;

d) zelar pela obtencéo e adequacéo de consentimento livre e esclarecido dos

participantes na pesquisa;

e) Acompanhar todo o tramite dos projetos submetidos ao CEP/UNINOVAFAPI
na Plataforma Brasil,

f) acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatérios semestrais
e/ou anuais dos pesquisadores, nas situacdes exigidas pela legislacao;

g) manter comunicagédo regular e permanente com a Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP/MS), encaminhando para sua apreciacio 0s
casos previstos na regulamentacgéo;

h) desempenhar papel consultivo e educativo, promovendo a reflexdo acerca
da ética na pesquisa envolvendo seres humanos em todos 0s niveis na
Instituicdo ou fora dela.

i) Emitir parecer “ad referendum” em matérias consideradas urgentes, dando
conhecimento aos membros relatores do CEP/HU-UFPI para deliberacéo
em reuniao posterior;

]) Receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte



-n n- Hospital
'U U' Universitario

interessada denuncias de abusos ou notlflcat;ao sobre fatos que possam
alterar ou comprometer o curso normal da pesquisa, decidindo pela
continuidade, modificacdo ou suspenséo desta;

k) Recomendar se necessario, a adequacdo do termo de consentimento,
guando em desacordo com as normas pertinentes a pesquisa envolvendo
seres humanos.
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Artigo 8° — Ao Coordenador compete:

1- dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité e

especificamente:

a. representar o Comité em suas relagdes internas e externas;

b. instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;

C. promover a convocacao das reunioes;

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

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

Pardgrafo 1° — Na auséncia do coordenador, as atribuicbes serao
desempenhadas pelo vice coordenador ou pessoa designada pelo
coordenador.

Artigo 9° — Aos membros do CEP/HU-UFPI compete:

a) estudar e relatar, nos prazos estabelecidos (30 dias), os projetos de
pesquisas que Ihes foram atribuidas pelo coordenador;

b) comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a
respeito de matérias em discussao;

c) requerer votacao de matéria em regime de urgéncia;

d) verificar a instrugéo dos procedimentos estabelecidos, a documentacéo e o
registro dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados
obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatorios parciais e finais do
processo;

e) desempenhar fungdes atribuidas pelo Coordenador;

f) apresentar proposi¢cOes sobre as questdes pertinentes ao CEP/HU-UFPI.

Paragrafo 1° — Sera dispensado e substituido 0 membro que ndo comparecer,
sem justificativa, a 3 (trés) reunides consecutivas, ou a 4 (quatro) intercaladas,
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no mesmo ano.
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Paragrafo 2° - O membro do Comité devera declarar-se impedido de emitir
pareceres ou participar do processo de tomada de decisdo, na analise de
protocolo de pesquisa em que estiver diretamente ou indiretamente envolvido.

Artigo 10° — Ao vice-coordenador compete:

a) substituir o coordenador quando se fizer necessario;

b) participar, com os relatores, das discussdes de projetos, em camaras
técnicas setoriais.

c) auxiliar os relatores no acompanhamento e monitoragdo dos projetos em
andamento;

d) participar das atividades de ensino da Bioética e Etica em Pesquisa e
difundir os principios, as normas e as legislacdes vigentes; e

e) elaborar juntamente com o coordenador relatérios semestrais do
funcionamento do CEP/HU-UFPI para encaminhamento a CONEP.

Artigo 11 — Ao Assistente Técnico Administrativo (secretario) do CEP/HU-
UFPI compete:

a) receber os projetos e realizar a Nota Técnica (validar a documentacao) dos
mesmos;

b) assistir as reunides;

c) encaminhar o expediente/pauta;

d) manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos
processos que devem ser examinados nas reunides do CEP/HU-UFPI;

e) providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

f) lavrar termos de abertura e encerramento das atas, de protocolo, de registro
de ata e de registro de deliberacdes e mantendo-os sob vigilancia;

g) lavrar e assinar as atas de reunides do CEP/HU-UFPI;

h) providenciar, por determinacéo do Coordenador, a convocacao das sessfes
ordinarias e extraordinarias;

i) Encaminhar aos membros do CEP/HU-UFPI a pauta das reunides.

CAPITULO IV — DAS REUNIOES DO CEP/HU-UFPI

Artigo 12 — As reunides do CEP/HU-UFPI seréo realizadas em Reunido
Plenaria ordinaria na primeira semana de cada més para discussao e avaliacao
de projetos para permitir a emissao dos pareceres.
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Paréagrafo 1° — O CEP/HU-UFPI se reunir4 em carater extraordinario quando
convocado pelo coordenador ou pela maioria dos seus membros.

Paragrafo 2° — A reunido do CEP/HU-UFPI sera iniciada somente mediante
formacédo de quérum minimo constituido por mais de 50% dos membros do
CEP por meio de registro de presenca em ata de frequéncia, e sera dirigida
pelo seu coordenador ou, na sua auséncia, pelo vice coordenador ou um
membro do CEP/HU-UFPI designado pelo coordenador.

Paragrafo 3° — As reunides se dardo da seguinte forma:

a) verificagcdo da presenca do coordenador e, na sua auséncia, abertura dos
trabalhos pelo vice-coordenador ou um membro do CEP/HU-UFPI
designado pelo coordenador;

b) verificacdo de presenca dos membros do CEP/HU-UFPI e existéncia de
“‘Qquérum” minimo;

c) leitura e assinatura da ata da reunido anterior;

d) comunicacdes breves e franqueamento da palavra;

e) leitura e despacho do expediente;

f) ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votacéo dos pareceres;

g) organizacdo da pauta da proxima reunio;

h) distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;

i) encerramento da sessao.

Paragrafo 4° — Com base no parecer emitido, cada projeto sera enquadrado
em uma das seguintes categorias:

1) APROVADO: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para
execucao.

2) COM PENDENCIA: quando a decisdo é pela necessidade de correcéo,
hipotese em que serdo solicitadas alteracbes ou complementacdes do
protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo
continua em “pendéncia”’, enquanto esta nao estiver completamente
atendida. Conforme Norma Operacional 001/13 do CNS, “Se o parecer for de
pendéncia, o pesquisador tera o prazo de trinta (30) dias, contados a partir de
sua emissao na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP
tera trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o
protocolo”.

3) NAO APROVADO: quando a decisdo considera que os ébices éticos do
protocolo séo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagéo
em “pendéncia’.

4) ARQUIVADO: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as
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respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer
5) SUSPENSO: quando a pesquisa aprovada, j& em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante
da pesquisa.

6) RETIRADO: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo,
antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.
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Artigo 13 — Eventualmente, uma das Reunides Plenarias do CEP/HU-UFPI
podera também contemplar a apresentacdo de temas que permitam a
capacitacdo de seus membros.

CAPITULO V — PROGRAMAS DE CAPACITACAO

Artigo 14 — Sera assegurada a realizacdo de capacitacao obrigatéria inicial e
permanente dos membros que compordo o CEP/HU-UFPI, bem como serdo
oferecidas capacitacbes peridédicas a comunidade académica de forma a
promover a educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

CAPITULO VI — DAS DISPOSICOES GERAIS

Artigo 15 — O CEP/HU-UFPI manter4, sob carater confidencial, as
informacdes recebidas.

Artigo 16 — Os projetos, protocolos e relatérios correspondentes serao
arquivados por 5 anos, apds o encerramento do estudo.

Artigo 17 — Os casos omissos e as duvidas quanto a aplicacao do presente
Regimento Interno serdo dirimidas pelo Coordenador do CEP/HU-UFPI e, em
grau de recurso, pelo Colegiado da Governanca do HU-UFPI.

Artigo 18 — O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante
proposta do CEP/HU-UFPI, através da maioria de seus membros em reuniao

plenaria do colegiado.

Artigo 19 — O presente Regimento Interno entrard em vigor na data de sua
aprovacao em reuniao plenaria do CEP/HU-UFPI.

Artigo 20 — Os componentes do primeiro CEP/HU-UFPI foram indicados
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através de ato de Portaria e designacao/administrativo do Superintendente do
HU-UFPI.
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Artigo 21 — O CEP comunicara imediatamente a Conep (por meio do e-mail
conep.cep@saude.gov.br) a ocorréncia de situacdes de greve institucional, e
informara antecipadamente situacdes de recesso institucional.

Artigo 22 — Em caso de ocorréncia de greve ou recesso institucional, de
acordo com a Carta Circular n® 244/15, da Conep, o CEP compromete-se a:

a) Em caso de “Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores
e as instancias institucionais correlatas (por exemplo: comissdes de poés-
graduacdo, centro de pesquisa clinica, outros) quanto a situacao,
informando se havera interrup¢éo temporaria da tramitacao dos protocolos,
e se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo
tempo que perdurar a greve, 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
davidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o
periodo da greve; e 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 situacdo de cada um, caso haja atraso
na avaliacdo ética pelo CEP institucional; e informar a Conep quais as
providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a
tramitacdo de protocolos para apreciacdo ética, ap0s o periodo de
paralisacao”;

b) Em caso de “Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e
por meio de ampla divulgacdo por via eletrdnica, a comunidade de
pesquisadores o periodo exato de duracdo do recesso; e 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 permanecam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de
denuncia durante todo o periodo do recesso’;

Artigo 23— O CEP/HU-UFPI localiza-se no Hospital Universitario, 1° andar,
sala 1, Posto 3, Campus Ministro Petrénio Portella — Bairro Ininga, CEP: 64048-
901, Teresina-PI. O atendimento ao publico em geral e das 07:30h as 16:30h.
Este Regimento foi aprovado na Reunido Plenaria Ordinaria do CEP/HU-UFPI
de 07 de agosto de 2015.
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