UNIVERSIDADE FEDERAL DO VALE DO SAO FRANCISCO
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos

REGIMENTO INTERNO

Para fins de validagdo e oficializa¢do deste orgdo, ficou estabelecido o seu regimento
interno, que foi aprovado pelos seus membros, em consenso.

CAPITULO I - DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Artigo 1°. O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal do
Vale do Sdo Francisco, doravante denominado CEP/UNIVASF, ¢ uma instdncia colegiada
multidisciplinar, interdisciplinar, independente, normativa, de carater consultivo, deliberativo
e educativo. O CEP/UNIVASF tem por principios defender os interesses dos participantes de
pesquisas em sua integridade e dignidade, além de contribuir com o desenvolvimento da
pesquisa em conformidade com os padrdes ¢ticos.

Artigo 2°. O CEP/UNIVASF tem por finalidade fazer cumprir os enfoques ¢ticos em
pesquisas que envolvem seres humanos realizadas por docentes, alunos de graduagao, pos-
graduagdo e demais pesquisadores com base na legislagdo vigente, especialmente a Resolugdo
n® 466 de 12 de dezembro de 2012 do Conselho Nacional de Satde, além de regulamentagdes
especificas e alteragdes ao texto da resolugdo vigente.

§1°. Ao CEP/UNIVASF compete regulamentar, analisar, revisar, autorizar, acompanhar ¢
fiscalizar a realizacdo de pesquisas cientificas envolvendo seres humanos que a ele foram
submetidas.

CAPITULO II - DA COMPOSICAO E DURACAO

Artigo 3°. O CEP/UNIVASF sera composto por, pelo menos, 14 (quatorze) membros
permanentes, incluindo coordenador(a), vice coordenador(a), coordenador adjunto,
secretariado, pelo menos um membro da sociedade civil representante dos usudrios e uma
representacdo discente. O CEP/UNIVASF contara, ainda, com os servigos, em regime de
tempo integral, de um técnico administrativo da UNIVASF.

§1°. Os cargos de coordenador(a), vice coordenador(a), coordenador adjunto, ¢ secretariado
poderao ser ocupados, exclusivamente, por membros ativos do CEP UNIVASEF, eleitos pelos
membros do CEP/UNIVASF.

§2°. A nomeagdo dos membros do CEP sera realizada através de aprovagio, em reunido deste
comité, da maioria dos membros presentes.
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§3°. O CEP podera ter membros suplentes, em quantidade que ndo ultrapasse o namero de
membros permanentes. Para cada permanente podera haver um membro suplente, que devera
fazer parte do mesmo colegiado ou servigo do membro permanente. Aos representantes de
usudrios ¢ discente, o suplente pode ser indicado por outra instituigio ou colegiado,
respectivamente, distinta do membro permanente.

§4°. Os membros suplentes deverdo participar das reunides de acordo com as convocagdes do
CEP ou quando estiverem substituindo membro permanente, ¢ ainda contribuirdo na
elaboragédo de pareceres, de acordo com a demanda do CEP.

Artigo 4°. O CEP/UNIVASEF tera sempre carater multidisciplinar, ndo devendo haver mais
que um ter¢o de membros pertencentes a mesma drea de conhecimento, tendo como
parametro o curso de formacdo em nivel de graduagao.

Artigo 5°. Este comité poderd contar com consultores ad hoc convidados a emitir parcceres
com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

Artigo 6°. O mandato dos membros permanentes do CEP/UNIVASF sera de 3 (trés) anos,
sendo permitida a recondugdo de no maximo 2/3 do comité por mais um periodo de 3 (trés)
anos.

§1°. A coordenagdo do CEP/UNIVASF terd um mandato de 3 (trés) anos, podendo se
recandidatar apenas uma vez para um novo mandato de igual periodo.

§2°. A inclusdo de novos membros pode ocorrer a qualquer momento.

§3°. Os membros suplentes poderdo ter mandato do CEP/UNIVASF de até 3 (trés) anos,
sendo permitida a recondugdo a membro permanente apds este periodo.

Artigo 7° - Sera dispensado e substituido o membro permanente que ndo comparecer, sem
justificativa, a 3 (trés) reunides ordinarias consecutivas, ou a 4 (quatro) intercaladas, no
mesmo ano. Ou ainda aquele membro que tiver 6 (seis) faltas, mesmo que justificadas,
durante o ano. Sera dispensado e substituido ainda, aqueles membros que ndo realizarem os
pareceres nos prazos previamente definidos até 3 (trés) vezes durante o ano.

Obs. Como seriam os prazos para quem for afastado poder retornar ao CEP.
§1°. As justificativas deverdo ser apresentadas antes da reunido e aprovadas pelo colegiado.
§1°. Aos membros suplentes serdo consideradas as faltas as reunides nas quais 0os mesmos

forem convocados e a realizagdo dos pareceres de projetos, seguindo os mesmos critérios de
dispensa e substitui¢do dos membros permanentes.
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Artigo 8° - Os membros deste CEP/UNIVASF tém independéncia de agdo no exercicio de
suas func¢des e devem manter sob carater confidencial as informagdes recebidas. Estes ndo
poderdo ser remunerados no desempenho de suas atribuigdes referentes a este Comité. E
facultado aos membros do CEP/UNIVASF serem dispensados, nos hordrios de trabalho deste
Comité, das demais obrigacgdes inerentes a sua fun¢do na UNIVASF.

Artigo 9° - Em acordo com a norma operacional nimero 001/2013 do Conselho Nacional de
Saude, os membros do CEP/UNIVASF ¢ todos os funciondrios que terdo acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverao manter sigilo comprometendo-se, por
declaragdo escrita, sob pena de responsabilidade.

CAPITULO III - DO FUNCIONAMENTO

Artigo 10° - O CEP/UNIVASF se reunira mensalmente, em sessdo ordinaria, com data
decidida e registrada na ultima reunido de cada semestre ou em cardter extraordindrio,
convocada pelo(a) coordenador(a) ou, na sua auséncia, pelo(a) vice coordenador(a), por meio
eletronico (e-mail) e/ou fisico (impresso), com antecedéncia minima de 48 horas, em relagado
ao horario de inicio da mesma.

Artigo 11° - O comité somente podera deliberar quando houver guorum minimo de 50% mais
um de seus membros (configurando a maioria absoluta) e as reunides serdo dirigidas pelo(a)
coordenador(a) ou, na sua auséncia, pelo(a) vice coordenador(a).

Parigrafo unico: As deliberagdes tomadas “ad referendum” deverdo ser encaminhadas para
deliberagdo na reunido ordinaria subsequente do CEP/UNIVASF.

Artigo 12° - As reunides dar-se-do da seguinte forma:

a) verifica¢do de presenga dos membros e existéncia de quérum minimo,
b) leitura e apreciagdo das justificativas dos membros ausentes;

¢) leitura, votacéio ¢ assinatura da Ata da reunido anterior;

d) comunicagdes breves;

e) ordem do dia, incluindo leitura, discussio e votagdo dos pareceres;

f) palavra livre.

Artigo 13° - O conteiido tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos
tramitados no CEP/UNIVASF ¢ de ordem estritamente sigilosa e suas reunides serdo sempre
fechadas ao publico.
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Artigo 14° - O CEP/UNIVASF funcionara em sala propria no prédio da reitoria da UNIVASF
das 8 as 12 horas e das 14 as 18 horas, de segunda a sexta-feira. O atendimento aos
pesquisadores e ao plblico em geral ocorrerd durante todo o seu periodo de funcionamento,
com a exce¢do dos horarios em que o comité estiver em reunido.

CAPITULO IV - DA TRAMITACAO DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA

Artigo 15° - Os protocolos de pesquisa submetidos ao CEP/UNIVASF somente poderéo ser
apreciados se estiverem cadastrados na Plataforma Brasil e acompanhados dos documentos
conforme descrito no Guia para Submissdo de Projetos de Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos deste comité.

§ 1°. Para os protocolos apresentados por pesquisadores de outras institui¢des, serdo mantidas
as exigéncias supracitadas.

§ 2°. O CEP/UNIVASF, em acordo com a resolu¢do 466/2012 e a norma operacional
01/2013, tera 30 dias para emitir o parecer final acrescidos de 10 dias para checagem
documental, totalizando um prazo de 40 dias para dar um retorno ao pesquisador com as
consideragdes sobre o protocolo.

Artigo 16° - Antes das reunides cada projeto sera enviado a um membro do CEP/UNIVASF
para que scja emitido um Parecer Provisorio. Esse parecer serd elaborado e inserido na
Plataforma Brasil.

Paragrafo dnico: Em casos especiais, quando nao houver nenhum membro, permanente ou
suplente, com dominio do tema de investigagdo proposto no projeto, haverd uma analise
realizada por um consultor ad hoc.

Artigo 17° - O Parecer Provisorio sera exposto em reunido por um relator (preferencialmente
o membro responsavel pela sua elaboragdo), havera um debate acerca de seu teor e produzir-
se-4 um Parecer do Colegiado.

Artigo 18° - O Parccer do Colegiado servirda de base para a elaboragdo do Parccer
Consubstanciado, sob a responsabilidade do(a) coordenador(a) ou do(a) vice coordenador(a)
do CEP/UNIVASF. Esse documento emitird, com base na deliberacao do Parecer do
Colegiado e em acordo com a Norma Operacional 01/2013, um dos seguintes resultados:

a) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para a execugio;
b) Com pendéncia: quando a decisdo ¢ pela necessidade de corregdo, hipdtese em que serdo
solicitadas altera¢des ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que
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seja a exigéncia feita, o protocolo continua em pendéncia, enquanto esta ndo estiver
completamente atendida;

¢) Nio aprovado: quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramita¢do “com pendéncia™;

d) Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

e) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranga, especialmente no que se refere a seguranga dos participantes da
pesquisa;

f) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliag@o ¢tica. Neste caso o
protocolo € considerado encerrado.

Artigo 19° - No caso de aprovagdo ou ndo aprovagdo serd emitido um Parecer
Consubstanciado, via Plataforma Brasil, para o pesquisador e a tramitagao sera encerrada.

Artigo 20° - No caso de pendéncia, o Parecer Consubstanciado sera enviado ao pesquisador
que tera um prazo de 30 dias para resolvé-la. Os documentos modificados deverdo ser
submetidos na Plataforma Brasil juntamente com uma carta resposta indicando as
modifica¢des realizadas para que o processo de andlise €tica se reinicic.,

§ 1°. Apos a submissdo da nova versdo o CEP/UNIVASEF tera o prazo de 30 dias para emitir
novo Parecer Consubstanciado.

§ 2°. Em caso de recurso interposto pelo pesquisador o CEP/UNIVASF tera um prazo de 30
dias para apreciacdo. Em caso de ndo deferimento o pesquisador poderd submeter o recurso a
CONEP, como tltima instancia, num prazo de 30 dias.

Artigo 21° - O CEP/UNIVASF analisara exclusivamente os protocolos que indicarem
pesquisas que envolvam seres humanos. Em hipotese alguma serdo avaliados protocolos que
prevejam pesquisas com animais.

CAPITULO V - DAS COMPETENCIAS

Artigo 22° - Ao(a) coordenador(a) compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do
CEP/UNIVASF e especificamente:

a) representar o CEP/UNIVASF em suas relagdes internas e externas;
b) presidir as reunides plenarias;
c) promover a convocagao das reunioes;
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d) indicar os pareceristas para a apreciagdo ética dos projetos de pesquisa, observando as
areas de formagao e/ou atua¢do dos mesmos;

e) elaborar os Pareceres Consubstanciados;

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

Paragrafo tinico: Na auséncia do(a) coordenador(a), as atribuigdes serdo desempenhadas
pelo(a) vice coordenador.
Fungdes do coordenador adjunto

Artigo 23° - Ao(a) vice coordenador(a) compete apoiar as atividades de coordenagdo do
CEP/UNIVASEF e especificamente:

a) representar o CEP/UNIVASF em suas relagoes internas e externas;

b) promover a convocagdo das reunides;

¢) indicar os pareceristas para a apreciagdo ética dos projetos de pesquisa, observando as drcas
de formagao e/ou atuagao dos mesmos;

d) elaborar os Pareceres Consubstanciados.

Artigo 24° - Aos membros do CEP/UNIVASF, permanentes e suplentes, compete:

a) avaliar e relatar, nos prazos estabelecidos, os projetos que lhes forem atribuidos pelo(a)
coordenador(a);

b) comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se¢ a respeito das
matérias em discussio;

c) verificar a instru¢@o dos procedimentos estabelecidos, a documentagao e registro dos dados
gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos,
os relatdrios parciais e finais do processo.

Paragrafo Unico - O membro do CEP/UNIVASF nio podera emitir pareceres, participar da
discussdo e do processo de tomada de decisdo na andlise de protocolo de pesquisa em que
estiver diretamente ou indiretamente envolvido.

Artigo 25° - Aos(as) secretarios(as) do CEP/UNIVASF compete:

a) produzir e atualizar documentos de orientacado acerca das atividades do CEP/UNIVASF
para os pesquisadores e a comunidade em geral;

b) redigir e emitir na Plataforma Brasil os Pareceres do Colegiado sobre os protocolos de
pesquisa;

¢) tornar publicas as informagdes e orientagoes gerais sobre 0 CEP/UNIVASEF.

Artigo 26° - Ao(a) funcionario(a) administrativo do CEP/UNIVASF compete:
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a) receber somente 0s projetos que apresentarem todos os documentos obrigatorios —
digitalizados e inseridos na Plataforma Brasil;

b) distribuir, aos membros do CEP/UNIVASF, a pauta das reunioes;

c¢) encaminhar o expediente;

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

e) acompanhar e encaminhar as correspondéncias impressas ¢ digitais recebidas pelo
CEP/UNIVASF;

f) lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de registro de atas
¢ de registro de deliberagdes;

g) lavrar e assinar as atas de reunides do CEP/UNIVASF;

h) providenciar, por determinagdo do(a) coordenador(a), a convocagdo das sessdes ordindrias
¢ extraordindrias;

1) assistir as reunides.

CAPITULO VI - DAS DISPOSICOES FINAIS
Artigo 27° - Os projetos, protocolos e relatorios correspondentes, se aprovados, serdo
arquivados em meio fisico por 5 (cinco) anos a contar do encerramento do protocolo, em

espago destinado pela propria UNIVASF.

Artigo 28° - Os casos omissos e as duvidas, surgidos na aplicagdo do presente Regimento
Interno, serao dirimidos pelo CEP/UNIVASF.

Artigo 29° - O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta do
CEP/UNIVASF, e aprovado pela maioria absoluta de seus membros.

Artigo 30° - O presente Regimento Interno entrard em vigor na data de aprovagdo pelos
membros do CEP/UNIVASF.

Petrolina, 08 de fevereiro de 2017.

PROF. DR. ALVARO REGO MILLEN NETO
Coordenador do CEP/UNIVASF



