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REGIMENTO INTERNO - CEP/UNICAP

CAPITULO I - DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art.1° - O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, hospedado na Universidade Catdlica de
Pernambuco - UNICAP, doravante designado como CEP/UNICAP, instituido pela RES. N° 003/2002, de 06
de agosto de 2003, do Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensao - CONSEPE, da UNICAP, de acordo com
o0 que determina as Resolucdes CNS N° 466/12, N° 510/16, N°® 563/17, N° 647/20 e N° 706/23, do Conselho
Nacional de Satide do Ministério da Saude (CNS/MS) e as normas vigentes complementares, bem como a
Norma Operacional n° 001/2013, e demais normas relacionadas a ética na pesquisa em seres humanos, para
defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade, dignidade, direitos, seguranga e

bem-estar, e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa em seres humanos.

§ Unico — O CEP/UNICAP & um oérgéo colegiado, interdisciplinar de natureza técnico-cientifica, vinculado
administrativamente & direcdo geral da instituigio, ou seja, & Presidéncia da UNICAP, registrado pela
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa/CONEP/CNS/MS, sob o N° 25000-050953/2004-81, de 22/04/2004.

Art.2° - O CEP/UNICAP, respeitadas as normas estatutarias e regimentais, tem por objetivo orientar, analisar,
revisar, autorizar, acompanhar e fiscalizar a realizacdo das pesquisas que envolvem, direta ou indiretamente,

seres humanos, com base em principios éticos, desempenhando papel consultivo e educativo na reflex@o em Q%V
torno da ética na Ciéncia e na Pesquisa.

§ Unico — Os membros do CEP/UNICAP, observadas as disposigoes das normativas do sistema Cﬂ /
CEP/CONEP, respondergo pelos atos praticados no exercicio de suas correspondentes fungdes, mantendo,
sob carater confidencial, as informagdes recebidas e discutidas em suas reunides.

Art.3° - O prazo de validade do registro e credenciamento do CEP seré de 4 (quatro) anos, e, ao final desse
periodo, devera ser solicitada a renovagéo do credenciamento junto & CONEP, conforme disposto no artigo
7° da Resolugao CNS N° 706/2023, de 16/02/2023, mediante a submiss&o dos seguintes documentos:
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| - Requerimento encaminhado pela Instituigdo Mantenedora, assinado por seu responsavel legal, contendo
a descrigdo dessa instituicdo e o compromisso de assegurar as condigdes minimas de funcionamento do
CEP;

Il - Comprovagao dos requisitos minimos de funcionamento da Instituicdo Mantenedora, de acordo com norma
especifica;

Il - Formulério de solicitagao, conforme modelo disponibilizado pela Conep;

IV - Cartas de indicagao de Representantes de Participante de Pesquisa (RPPs), de acordo com a resolugéo
especifica;

V - Ato de designacgdo do Colegiado do CEP; e

VI - Regimento interno do CEP.

CAPITULO Il —- DA LOCALIZAGAO E HORARIO DE FUNCIONAMENTO

Art.4° - O CEP esta localizado na UNICAP, em espaco exclusivo, com garantias de sigilo e confidencialidade
em tal espaco, situado na Rua Almeida Cunha, N° 245, bloco G4/Espago Executivo, 6° andar, sala 609 -
Santo Amaro - Recife/PE — CEP 50050-480. Para efeito de sinalizagéo externa que facilite 0 acesso ao Comité
de Etica, temos dois acessos ao CEP/UNICAP: 1) pela Rua do Principe: entrar no portéo principal da UNICAP,
passar pelo Rol do bloco “A”, cruzar a Rua do Lazer, entrar no bloco “G”, seguir em direcao  entrada principal
do bloco G4/Espaco Executivo (bloco dos cursos de Pés-graduagéo) da UNICAP; 2) pela Rua Almeida Cunha:
entrar no portao principal do bloco G4/Espago Executivo (bloco dos cursos de Pés-graduacdo) da UNICAP.
Como sinalizagao interna visando facilitar o acesso ao Comité de Etica: - estando no bloco G4/Espago
Executivo, dirigir-se & Recepcao para devida identificagzo e autorizagéo, a fim de utilizar um dos elevadores
com destino ao 6° andar, sala 609 onde esta localizado o Comité de Etica.

§1° - O horério de funcionamento e de atendimento do CEP aos pesquisadores e ao publico em geral € de
segunda-feira a sexta-feira, das 09h30 as 13h30 e das 14h30 as 18h30. Além da home page
https://portal.unicap.br/institucional/cep o CEP possui nimero de telefone e e-mail exclusivos, garantindo,

assim, o repasse de informacdes e a comunicagao interna e externa, sao eles: telefone (81)2119-4041 -

cep@unicap.br

§2° - O CEP/UNICAP & composto de Secretaria e Sala de Reunides, est4 adequadamente estruturado, de
acordo com a norma especifica (RES. CNS N° 706/2023, de 16/02/2023), e, organizado para receber e
acompanhar os protocolos de pesquisa por meio da Plataforma Brasil, além de prestar orientago ao publico
e aos pesquisadores, bem como receber reclamagdes ou denlncias dos participantes de pesquisa.

§3° - A Secretaria possui equipamentos de informatica com acesso & internet, mobiliério adequado, material

de consumo, arquivos de ago com chaves, de uso exclusivo do CEP/UNICAP.

§4° - A Sala de Reunides estad localizada no 7° andar — setor A, comporta até 40 pessoas sentadas
confortavelmente. O espaco dispse de mobilirio adequado, equipamentos de informatica com acesso & C@
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internet, dispositivo de projecdo digital (“Datashow’), ar condicionado, aparelho de som, aparelho de
videoconferéncia e aparelho telefénico.

CAPITULO Ill - DA COMPOSICAO

Art.5° - O Colegiado do CEP deve ser composto por, no minimo, nove membros com, pelo menos, dois
Representantes de Participantes de Pesquisa (RPPs) - (RES. CNS N° 706/2023, de 16/02/2023). Os
membros devemn ser escolhidos por processo de selegdo realizado pelo colegiado do CEP. A forma de
indicacao deve ser pelos departamentos/setores, eleicdo por edital interno ou convocagéo, sendo permitida a
reconducao sem limite, exceto a remogao de 1/3 a cada 4 anos.

§ Unico — O CEP contara com funcionério administrativo com dedicagéo exclusiva para as atividades do CEP,
destacando que tal funciondrio, nos horarios em que estiver dedicado ao CEP, nao acumulara
responsabilidades adicionais e alheias &s do CEP.

Art.6° - O CEP/UNICAP é um érgéo colegiado, interdisciplinar, autdnomo, de natureza consultiva, deliberativa,
educativa e de relevancia publica, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua

integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

§1° - De carater multi e transdisciplinar, constituido por profissionais das Areas de Salde, Ciéncias Sociais,
Humanas, Linguistica, Letras e Artes de ambos os sexos, com conhecimento cientifico e experiéncia em
pesquisa.

§2° - Composicao multiprofissional, preferencialmente com atuagao destacada no campo da pesquisa, ndo
havendo mais da metade dos membros pertencentes 2 mesma categoria profissional, observando o equilibrio
de género, onde 50% dos membros tenha experiéncia comprovada em pesquisa.

§3° - A representagao de participantes de pesquisa no CEP respeitara o principio da proporcionalidade em
relacdo ao nimero de membros e ao tempo de mandato do RPP que serd regido por Resolugéo especifica -
(RES. CNS N° 647/2020, de 12/10/2020). A indicagéo de RPP sera solicitada, preferencialmente, acs
Conselhos Municipais ou Estaduais de Satide ou associagdes de usuarios ja estabelecidas e em contato com
a instituicao, além de outras associagdes da sociedade civil afins, como associagbes de portadores de
patologias, associagdes de moradores, associagdes de mulheres, de idosos, ou oufras entidades
representativas que nao tenham vinculo com a instituicio requerente. Os RPPs sao pessoas capazes de
expressar pontos de vista e interesses de individuos efou grupos de participantes de pesquisas de
determinada instituicdo e que sejam representativos de interesses coletivos e plblicos diversos, ou seja, eles
apenas respondem os pontos de duvida enviados pelo membro relator. Nao devera ser funcionario da
instituico, nem pertencer a érgdo da gestdo governamental, ao mesmo tempo em que a entidade que fara a
indicagao ndo devera ter vinculo com a Instituigéo onde ha CEP credenciado pela CONEP.
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Art.7° — O mandato dos miembros, incluindo Coordenagéo e Vice-coordenagéo serd de quatro anos. Nao
havendo restrigdo nas normas do Conselho de Ensino, Pesquisa e Extens&o (CONSEPE) da UNICAP, a0
contrario, é permitida a reconducao sem limite, exceto a remogéo de 1/3 a cada 4 anos.

§1° - Quando houver alteracdo na composicao dos membros do CEP, pelo menos um tergo dos membros da
composicdo anterior deve ser mantida;

Art.8° - Ao término do mandato, 0 membro pode permanecer em sua fungéo, por um periodo que nao exceda
90 (noventa) dias, até a efetivacdo de sua substituigdo ou recondugao.

§1° — Conforme preconiza as resolugdes do sistema CEP/Conep, o CEP & um 6rgéo colegiado autonomo,
independente, que deve exercer suas atividades sem interferéncia para evitar potencial conflito de interesses.
Nesse sentido, podera contar com consultores ad hoc, pessoas vinculadas, ou nio, 2 UNICAP, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos, sendo que, no caso da pesquisa em grupos vulneraveis,
comunidades e coletividades, devera ser convidado um representante, como membro ad hoc, para participar

da analise do projeto especifico.

§2° — em consonancia com o capitulo VI, item 6 da Resolugao N° 466/2012, do CNS, de 12 de dezembro de
2012 e com o item 4 da Res. 003/2003, de 6/8/2003, do CONSEPE os membros nao poderao ser remunerados
no desempenho de suas fungdes, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentagdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horérios de seu
trabalho no CEP, de outras obrigagdes nas instituicdes e/ou organizagdes as quais prestam servico, dado o

carater de relevancia publica da fungéo”.

§3° — O n&o comparecimento, sem justificativa, de membro interno a trés reunides, ou, justificada, a cinco,
implicara na sua substituicao, deve ser realizada pelo colegiado do CEP.

§4° — 0 membro do CEP/UNICAP néo podera participar de decisdo, devendo declarar-se impedido, quando,
direta ou indiretamente, esteja envolvido na pesquisa sob julgamento.

Art.9° - As pesquisas em populagéo indigena deverao ser analisadas pela CONEP-MS, apds a aprovagéo do
CEP, de acordo com a Resolug&o N° 466/2012, item 1X. 4.2.5.

Art.10° - A substituigdo de membros afastados partira da lista de nomes indicados pelo colegiado do
CEP/UNICAP.

§1° - Cabe ao CEP/UNICAP comunicar as situagdes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar
a CONEP as substituicdes efetivadas, justificando-as.

§2° - As faltas do representante de participante de pesquisa devem ser informadas & instituicgo que o indicou

e, se for o caso, comunicar o desligamento, solicitando nova indicag&o de representante.
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§3° - Caso seja nomeado novo representante de participante de pesquisa e/ou membro, o CEP/U NICAP
solicitara as devidas alteragdes dos dados via formulério especifico encaminhado & CONEP.

Art.11° - Os membros do CEP/UNICAP terdo total independéncia de agdo no exercicio de suas fungdes no
Comité, e deverao manter sob carater confidencial as informagdes a que tenham acesso. Além disso, atuarao
de forma voluntaria, autdnoma e independente no exercicio de sua fungdo, que é de elevado interesse publico.

§1° - S&o atribuicdes dos membros CEP/UNICAP analisar, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, os protocolos

de pesquisa, emitir pareceres e manifestar-se a respeito das matérias em discussé&o, através de voto.

§2° - 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
CEP/UNICAP.

§3° - Os membros do CEP/UNICAP deverdo apresentar declaragéo, por escrito, comprovando a sua
autonomia e independéncia no exercicio como membro, j& no momento da sua candidatura ou aceitagéo de
indicac&o.

§4° - N&o havera, na fungdo de membro do CEP/UNICAP, professor/pesquisador em cargo de gestao e, caso
seja indicado a algum cargo de coordenagéo, o docente deixara de participar do CEP.

CAPITULO IV — DAS COMPETENCIAS

Art.12° - Cabera ao CEP/UNICAP divulgar a Resolugdo CNS 466/12, suas complementares e outras normas

relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos no ambito da UNICAP:

I.  revisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos considerando os aspectos descritos
no Art. 1° deste Regimento;
Il.  promover, entre os pesquisadores da UNICAP, a conscientizac&o da importancia dos aspectos éticos, |
morais, legais e humanitarios do seu trabalho; Q
ill.  manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugéo de sua tarefa e arquivamento 4
do protocolo completo, que ficara a disposi¢éo das autoridades sanitarias; o contetido tratado durante (/C
todo o procedimento de andlise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP é de ordem ;
estritamente sigilosa; suas reunides presencial ou virtual serdo sempre fechadas ao publico; os
membros do CEP e todos os funcionarios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e
reunides, manterao sigilo comprometendo-se, por declaragéo escrita, sob pena de responsabilidade;
IV. receber dentncias de irregularidades ou perceber situagdes de infragées de natureza éticas nas c@i
pesquisas, sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa e, havendo
comprovagao, os fatos serdo comunicados a Diregéo da UNICAP e & Comiss&o Nacional de Etica em /)
Pesquisa do Ministério da Satide — CONEP e, quando couber, ao Ministério Publico; [ /

e

Regimento Interno do CEP/UNICAP - sas 3373.4-0 - Em 28/08/2023 s 17h # - -
=
5

\é"\_\ﬁ‘ X\C"’"‘ [/E ﬁ% ek \/7 f/&
v, Oedeo




V. desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia,
através da realizacdo de programas de capacitacéo interna de seus membros, bem como da
comunidade académica, conforme requer a Norma Operacional N°® 001/2013;

VI.  analisar, emitindo parecer justificado, os relatérios correspondentes ao desenvolvimento dos projetos
nas situagbes exigidas pela legislagao;

VIl.  acompanhar o desenvolvimento de qualquer projeto de pesquisa, através dos relatérios semestrais e
do relatério anual consolidado dos pesquisadores, mediante a revisdo: (i) dos aspectos éticos
envolvidos; dos riscos a que estdo submetidos os participantes de pesquisa; (ii) dos beneficios
alcangados; e (iii) da adequacao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE e do Termo
de Assentimento adotados; visando ao bem-estar e aos direitos dos participantes;

VIIl.  solicitar, se entender oportuno e conveniente, no curso de revisdo ética, solicitar informagdes,
documentos e outros, necesséarios ao perfeito esclarecimento das questbes, ficando suspenso o
procedimento até a vinda dos elementos solicitados; (Ajustado ao item 6, XlI, da Resolugdo N°
466/2012 do CNS);

IX. organizar, atualizar e manter em arquivo, por 5 (cinco) anos apés o encerramento do estudo, o projeto,
o protocolo e os relatérios correspondentes, relativos as pesquisas aprovadas pelo CEP/UNICAP,
catalogando os projetos por area e metodologia de investigagdo, com a indicacdo dos
correspondentes pesquisadores responsaveis;

X. manter comunicagio regular com a CONEP/MS por meio de sua Secretaria Executiva. Quaisquer
alteragdes da infraestrutura, composicdo dos membros ou do funcionério administrativo do CEP
devem ser comunicadas a Conep, em conformidade ao A_rtigcj_ 27, Resolugao CNS n° 706/2023;

Xl.  zelar pela correta aplicagéo da legislagéo em vigor e das normas aprovadas pelo Conselho Nacional
de Saude sobre a pesquisa com seres humanos; gy

Xll.  incentivar, entre os pesquisadores da UNICAP, a realizagdo de estudos sobre os principios

humanitarios e éticos que regem as pesquisas em seres humanos, visando a descoberta e & ] &
elaboracéo de normas de pesquisa amplamente aceitéveis; (Adequagdo as normas ja citadas);

XIll.  receber do participante de pesquisa, ou de qualquer outra parte, denlincia de abuso ou notificagéo
sobre fato adverso que possa alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade,
modificagdo ou suspensao da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o Termo de Consentimento | . .
Livre e Esclarecido a que se refere a alinea “f" deste artigo; \ J

XIV.  requerer autorizacéo a Presidéncia da UNICAP para instauracéo de sindicancia, em caso de denuncia
de irregularidade de natureza ética e, em havendo comprovagao, comunicar 8 CONEP/MS; e, no que Cjc
couber, a outras instancias. Ao receber denuncias ou perceber situagbes de infracdes éticas,

sobretudo as que impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser

comunicados as insténcias competentes para averiguagéo e, quando couber, ao Ministério Publico,
em conformidade ao Artigo 15, inciso XlII, Resolugdo CNS N° 706/2023;

XV.  emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, e 10 dias para
checagem documental, identificando com clareza o estudo, os documentos estudados e a data de :
revisdo de cada protocolo, que, de acordo com a Norma Operacional n® 001/2013, do CNS/MS, p )
enquadrado nas categorias. [
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Art.13° - Compete ao pesquisador:
. apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP/UNICAP, aguardando a decisdo de aprovagéo
ética, antes de iniciar a pesquisa;
1l desenvolver o projeto conforme delineado e aprovado na sua verséo final;
I1I. elaborar e apresentar os relatorios parciais e final nos prazos informados no Cronograma do projeto;
V. apresentar dados solicitados pelo CEP/UNICAP a qualquer momento;
V. manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por
um periodo de 5 (cinco) anos apds o término da pesquisa;
VI. encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos creditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto;
VII. justificar fundamentalmente, perante o CEP/UNICAP a interrupgéo do projeto ou a ndo publica¢ao
dos resultados.
§ Unico — A responsabilidade do pesquisador & indelegavel, indeclinavel e compreende os aspectos éticos e
legais pertinentes.

CAPITULO V — DAS ATRIBUIGOES

Art.14° - O CEP/UNICAP sera dirigido por um Coordenador, cuja eleigéo devera ser realizada pelos membros
que compdem o colegiado, devendo o quérum minimo para reunides deliberativas ser mais da metade dos
membros. O Coordenador tera seguinte as atribuigdes:
I. Presidir e supervisionar as atividades do Comité;
Il. representar o Comité em suas relagées internas e externas;
1ll. instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;
IV. fixar os dias das reunides ordinarias e convocar as extraordinarias;
V. assegurar o atendimento as exigéncias da CONEP/MS conforme Resolugao N° 466/2012 e suas
complementares;
VI. tomar conhecimento de todos os protocolos de pesquisa a serem analisados;
VII. divulgar as normas que disciplinam as pesquisas aprovadas pelo Conselho Nacional de Salde, as
Resolugdes do CONSEPE e as instruges complementares baixadas pelo Comité;
VIIl. zelar pelo cumprimento dos prazos previstos;
IX. assinar os pareceres consubstanciados do CEP/UNICAP em nome do colegiado;
X. emitir parecer “ad referendum” em matérias consideradas urgentes, dando conhecimento aos membros
para deliberagdo em reuniao;

XI. expedir todos os documentos do CEP/UNICAP que se fizerem necessarios.

Xll. tomar parte nas discussdes e votagdes e, guando for o caso, exercer direito do voto de desempate.

§ Unico — O Coordenador do CEP/UNICAP, na sua auséncia, seréd substituido pelo Vice coordenador que \\w

prestara assessoramento em todas as atribuicdes e competéncias do Coordenador. 3
;l //

Art.15° - O CEP/UNICAP conta com uma Secretaria exclusiva para a execugdo das atividades administrativas /’

com as atribuicdes de: \
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I. Assistir as reunides;
ii. manter contato regular e permanente com a CONEP;
Ill. manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que devem ser
examinados nas reunides do CEP;

IV. elaborar as pautas das reunides;

V. lavrar, assinar e colher as assinaturas dos membros presentes nas atas de reunides do CEP;

VI. providenciar, por determinagéo do coordenador, a convocagdo aos membros do CEP para as reunioes;
VII. registrar em ata as designagdes de substituicdes eventuais e/ou permanentes;

VIII. preparar documento apropriado para informar a CONEP, quando aplicavel;

IX. orientar os pesquisadores quanto & preparagao do kit regulatério aplicavel e submisséo do seu projeto
na Plataforma Brasil par anélise e parecer,;
X. encaminhar as propostas de projetos de pesquisa para a apreciagdo em reunizo;
XI. organizar e manter atualizado o arquivo de pesquisas submetidas & apreciagéo do 6rgao;
XIl. organizar e atualizar o cadastro de pesquisas do CEP;

XIIl. comunicar, & coordenagéo, correspondéncia enderecada ao CEP/UNICAP e eventuais fatos relevantes
quanto ao recebimento de protocolos de pesquisa para andlise, recursos nos pareceres emitidos e
respostas aos pareceres emitidos;

XIV. em conjunto com o coordenador, elaborar os relatérios de atividades do CEP/UNICAP;

XV. atualizar o sitio eletrénico do CEP/UNICAP, bem como atender e informar ao publico sobre

procedimentos e dlvidas referentes & tramitagdo e andlise dos protocolos no CEP/UNICAP.

Art.16° - Sao atribuicdes dos Membros:

I.  atender as convocagdes para as reunides do Comitg;

Il. analisar de forma detalhada se os projetos estdo de acordo com as normas exigidas pelo Conselho
Nacional de Salde, na forma de relator, conforme determinado pelo Coordenador;

lll. analisar de forma continua o andamento dos trabalhos avaliados;

V. as analises dos projetos deverdo ser feitas no menor tempo possivel, ndo excedendo a 15 (quinze)
dias;

V. proferir voto e manifestar-se a respeito das matérias em discussao;

VI. requerer todas as explicagdes e informagdes necessérias para emissao de parecer consubstanciado
garantindo as condigdes para o melhor juizo do comité;

VIl. apresentar proposigdes sobre as questdes atinentes ao CEP/UNICAP;

VIII. manter sigilo sobre as informagées referentes aos projetos apreciados e outras matérias consideradas

pelo Comité,

IX. manter sigilo de documentos, inclusive virtuais, reunides comprometendo-se, por declaragao escrita,
sob pena de responsabilidade;

X. isentar-se da andlise e discussdo do caso, assim que a tomada de decis@o, quando envolvidos na
pesquisa.

§ Unico — Os membros do CEP deverdo atuar de forma voluntaria, autbnoma.
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CAPITULO VI - DO FUNCIONAMENTO

Art.17° - A Secretaria do CEP/UNICAP funcionara em espago exclusivo e com estrutura adequada, localizada
no bloco G4/Espaco Executivo, 6° andar, Sala 609, de acordo com o Art.4°, deste Regimento.

Art.18° - O CEP/UNICAP em seu Calendario Anual, reunir-se- ordinariamente, 11 vezes por ano, de fevereiro
a dezembro, na tltima sexta-feira do més e, extraordinariamente, quando necessario, podendo ser na
modalidade virtual, total ou parcial, conforme estabelece os procedimentos e orientagdes da CONEP, no
OFICIO CIRCULAR N° 25/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, de 17/10/2022. Exclusivamente, no més de
janeiro de todos os anos, 0 CEP/UNICAP encontrar-se-a de recesso e sequira as normas do Art.29°, §3° do
presente Regimento.

§1° - Tanto nas reunides nas modalidades virtual, total ou parcial, ou presencial, serdo tomadas todas as
precaugdes, para garantir a privacidade, o sigilo e a confidencialidade.

§2° - O quérum para iniciar as reunices deve ser de mais da metade dos membros.
§3° - O quérum para deliberagdes durante as reunides deve ser de mais da metade dos membros.
§4° - As deliberagdes, decistes referentes ao CEP devem ser em conformidade as normativas do sistema

CEP/CONEP, além disso, devem ser tomadas pelo colegiado do CEP com quérum minimo de, pelo menos,
dois tercos dos membros.

§5° - Os membros participantes das reunides, se manterdo em ambiente restrito, a fim de evitar eventual

acompanhamento das reunides por pessoas alheias ao Sistema CEP/CONEP.

§6° - Serdo incluidas nos relatérios de atividades do CEP/UNICAP, as informacdes qualitativas e quantitativas | /
das reunides realizadas na modalidade virtual, total ou parcial, em conjunto as demais informagdes ¥
obrigatérias das atividades do CEP, devendo adicionaimente informar: 1) A forma do registro de presenca o
dos membros na reunido; 2) A forma do registro da reunidao em ata e o local de armazenamento; 3) \Sf/
Intercorréncias ocorridas durante a reunido e as medidas adotadas.

A/
§7° — Em qualquer das modalidades de reunido a convocacao se dara em nome do Coordenador ou do Vice, 4f

com, no minimo, 48 horas de antecedéncia. /

R

Art.19° - E atribuicdo do CEP/UNICAP analisar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, de modo %
a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas. O
CEP ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, se torna corresponsavel por garantir a protegao

dos participantes de pesquisa; A

§1° - A andlise de cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes categorias ~ // s

T, V N \/T /Cy( bﬁ@ﬂ/ '
| { % -
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descritas pela Resolugdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude Capitulo X, item X 3.5. A apreciagéo de

cada projeto, sempre com base em parecer consubstanciado ou em resumo, resultara em uma das seguintes

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

Il. Com pendéncia: quando a deciséo é pela necessidade de corregéo, 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 n&o estiver completamente atendida. Se o parecer
for de pendéncia, o pesquisador teré o prazo de trinta (30) dias, contados a partir de sua emiss&o 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.

lil. Nao Aprovado: quando a decis&o considera que os obices éticos do protocolo sZo de tal gravidade que
n&o podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia’”. Nas decisdes de ndo aprovagéo cabe recurso
ao proprio CEP e/ou & Conep, no prazo de 30 dias, sempre que algum fato novo for apresentado para
fundamentar a necessidade de uma reanalise.

IV. Arquivado: quando o pesquisador descumprir o 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 solicitagéo do pesquisador responsavel mediante
justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética e, neste caso, o protocolo é
considerado encerrado. A

§2° - As deliberagdes serdo tomadas pelo CEP/UNICAP na forma de Parecer Consubstanciado, conformeg -‘:

modelo da CONEP, assinado pelo Coordenador ou na sua auséncia pelo Vice.

B/
§3° - Em casos excepcionais e urgentes, devidamente justificados, sera permitido o parecer ad referendum f/’,?
na apreciacao final do Projeto de Pesquisa pela Coordenagéo do CEP, hipéteses em que sera obrigatoria a

aprovagao ulterior pelos relatores do CEP/UNICAP.

Art.20° - O recurso ao CEP/UNICAP elou CONEP, no caso de rejeicao, ou né&o-aprovacao de Projeto de \\ /
Pesquisa, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise, |
devera ser interposto dentro de 30 (trinta) dias, contados a partir da data da ciéncia da comunicagio escrita, A
feita pelo Coordenador do CEP/UNICAP, ao pesquisador responsavel pelo dito Projeto. (Ajustado no item 7, Lj('
X.3 - DAS DISPOSICOES COMUNS AOS CEP E A CONEP, Resolugéo N° 466/2012, do CNS, de 12 de i
dezembro de 2012).

Art.21° - No caso de dentincia e considerando a gravidade do fato, com os riscos consequentes, a pesquisa

sera interrompida até a decisao final.
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Art.22° - Ao pesquisador responsavel cabera cumprir as exigéncias contidas no item XI1.2 da Resolugdo N°
466/2012, do CNS, de 12 de dezembro de 2012, e de outras que, pelo CNS, venham a ser determinadas,
além de responder as pendéncias de parecer no prazo de 30 dias.

Art.23° - Sobre a descricdo do funcionamento das reunides, seja modalidade virtual, total ou parcial, do
CEP/UNICAP, o contetdo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no
Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa; apés a exposi¢éo do protocolo de pesquisa pelo
relator e as discussbes éticas realizadas com os membros presentes, sera emitido parecer com as
deliberacées do Colegiado, por meio da Plataforma Brasil, durante a Reunigo.

§ Unico - O parecer do Colegiado sera revisto pelo Coordenador do CEP/UNICAP ou, na sua auséncia, pelo
Vice, apds a Reunido e antes da publicagéo final do parecer consubstanciado ao pesquisador. Esta revisao
tem por objetivo verificar questdes ortograficas e gramaticais e checar as deliberagdes éticas.

Art.24° - O Coordenador ou Vice ndo tem autonomia para modificar as deliberagées do Colegiado e a situagéo
final do parecer consubstanciado, mas tem a prerrogativa de reapresentar o protocolo de pesquisa ao

Colegiado em outra Reuni&o Plendria, caso identifique algum Obice ético durante sua reviséo.

Art.25° - Os membros do CEP/UNICAP, que apresentem potenciais conflitos de interesse envolvendo
protocolo de pesquisa, ndo participam da aprecia¢ao do parecer, sendo-lhes compulsério deixar a Reunigo
Plenaria durante o periodo de andlise e deliberagao.

Art.26° - As Reunides do CEP/UNICAP sao confidenciais. Prestam-se n&o apenas para a analise ética dos
protocolos de pesquisa, mas também para treinamentos, informes ao Colegiado, discuss@o de questdes
administrativas e as deliberagbes que se fizerem necessarias.

Art.27° - O CEP deve manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa, e

arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicao das autoridades sanitarias.

Art.28° - Todas as atividades das Reunides (deliberagdes e discussdes) do CEP s&o documentadas pela

Secretaria, por meio de ata eletrdnica disponivel na Plataforma Brasil.

§ unico - A forma do registro de presenga dos membros na reunido virtual total se dara através de relatorio
de participacéo, além da gravagéo e a transcric@o de dados do Google Meet. Em se tratando de escolher a

modalidade presencial se dara na forma tradicional de assinatura em lista de presenca.

Art.29° - No caso de Greve Institucional, devera ser comunicada & comunidade de pesquisadores e as
instancias institucionais correlatas (Programas de pés-graduagéo e comissdes de Trabalhos de Concluséo
de Curso) quanto & situag&o, informando se havera interrupgao temporéria da tramitagdo dos protocolos, e
se a tramitagdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve. Como
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também, informar 2 CONEP quais as providéncias que serao adotadas para regularizar a sua atuacgdo quanto

a tramitac&o de protocolos para apreciac&o ética, apds o periodo de paralisagao.

§1° - Serdo informados aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duragdo estimado
da greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas
sobre a eticidade e apresentag&o de denuncia durante todo o periodo da greve.

§2° - Com relagéo aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituicéo devera
adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situagdo de cada um, caso haja atraso na
avaliagao ética pelo CEP hospedado na instituicao;

§3° - No caso de Recesso Institucional, sera informado, com a devida antecedéncia e por meio de ampla
divulgacéo por via eletrénica, @ comunidade de pesquisadores € aos participantes de pesquisa e seus
representantes, o periodo exato de duragdo do recesso, bem como as formas de contato com o CEP e a

CONEP, de modo gue permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagéo de
dentncia durante todo o periodo do recesso.

CAPITULO VIl — DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art.30° - A Universidade Catdlica de Pernambuco cabera, no limite de suas possibilidades, proporcionar
condicbes para o pleno funcionamento do CEP, fornecendo recursos humanos, local, moéveis e equipamentos 'y

que permitam a organizagao e a manutengado do arquivo de pesquisa.

Art.31° - O CEP/UNICAP manter4, sob carater confidencial, as informacoes recebidas.

Art.32° - Os casos omissos e as duvidas, surgidas na aplicagéo do presente Regimento devem estar em
conformidade as normativas do sistema CEP/Conep, juntamente com o colegiado, com quérum minimo, de
pelo menos, dois tergos dos membros,' para decisao.

Art.33° - O presente Regtmento Interno foi aprovado por sua plenana com quérum | minimo de dois terg:os dos

membros, comprovando-se por meio de assinatura manual ou eletronlca do gov.br, e/ou Ata da reuniao que ,
0 aprovou. \Q/

Art.34° - Este Regimento somente entrara em vigor apos aprovacao da CONEP.

Recife (PE), 28 de agosto de 2023

PROF?. DR?. NADIA PEREIRA GONCALVES DE AZEVEDO

COORDENADORA TITULAR DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS /
UNIVERSIDADE CATOLICA DE PERNAMBU% //r
z "
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Homologado pelos membros do Colegiado do CEP da UNICAP em 25 de agosto de 2023.
O presente Regimento Interno entrara em vigor apés aprovagao da CONEP.

Membros que compdem o Comité de Etica em Pesquisa - CEP, da UNICAP, instituido pela Resolugéo N°
003/2053, da Camara de Pesquisa e Pos-graduacido do CONSEPE.

PORTARIA N° 105/2023, de 22/08/2023 da PRESIDENCIA da UNICAP. Fica revogada a Portaria da
Presidéncia n° 088/23, de 25 de julho de 2023.

Nome completo de todos os membros
(link curriculo lattes)

Assinatura manual ou eletrénica do gov.br

Dra. Aline Maria Grego Lins
http://lattes.cnpq.br/70097062326 05289

e e, e,

Dra. Ana Karolina Pontes de Lima
http://lattes.cnpg.br/5980614430024681
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Dra. Cristiana Maria Macedo de Brito
http://lattes.cnpq.br/0565830605565237

(vnemasa. M2 Macedo de Bato

Dr. Diogo Villas Boas Aguiar
http://lattes.cnpq.br/6448970021699119

Dra. Elaine Pereira Daroz

jym%ﬂ U//@% &xﬂd
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http://lattes.cnpg.br/1085316165391951 o NM;M MO _ { s
Dr. Ermano Rodrigues do Nascimento o= _ ’Q ) ~
http://lattes.cnpg.br/1006495031500611 @W\A&\/‘f@ &P/LKW’W
Sr. Euclides Monteiro Neto — RPP indicado pelo Recife = / [/

— CMS-RECIFE —== -
http://lattes.cnpg.br/0436546577178236 _A '
MSc. Fernando Ramos Gongalves / \ -
http://lattes.cnpq.br/0657914045521975 //V o C
Dra. Gléria Maria Monteiro de Carvalho Z / 5 A :
http://lattes.cnpq.br/2092610956805007 !/1 o M bt anidlos
Sr. Julio César Bezerra da Silva — RPP indicado pelo | ~/ h—=

Recife — CMS-RECIFE
http://lattes.cnpg.br/0788627165262718

Dr. Marcus Tulio Caldas
http://llattes.cnpq.br/1339552476079975

Dra. Nadia Pereira da Silva Gongalves de Azevedo
http://|attes.cnpq.br/0131079721638327

MSc. Ricardo Augusto de Azevedo
http://lattes.cnpq.br/3859111088428422

Dra. Rossana Regina Guimaraes Ramos Henz
http://lattes.cnpg.br/5163989360351447

Dra. Veronique Donard
http://lattes.cnpq.br/8052734442799527 Vs

Dra. Wanilda Maria Alves Cavalcanti
http://lattes.cnpq.br/2811642126779464

Funcionaria Administrativa do CEP/UNICAP:

1) Esp. Sarah Andrea da Silva — Bel. Em Letras — Secretario Executivo
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