UNIVERSIDADE DO ESTADO DO AMAPA
CONSELHO SUPERIOR UNIVERSITARIO

RESOLUGCAO N° 1036/2025 —- CONSU/UEAP

Aprova o Regimento do Comité de Etica em
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da

Universidade do Estado do Amapa.

O Conselho Superior Universitario da Universidade do Estado do Amapa,
no uso de suas atribuigdes conferidas pelo Estatuto da Universidade, pelo Regimento

Geral e pelo Regimento Interno do Conselho Superior Universitario,

CONSIDERANDO PROCESSO N° 0022.1195.1202.0005/2025
PROTOCOLO/UEAP

CONSIDERANDO a deliberagao do Plenario na CXLX Reunidao do Conselho

Superior Universitario, ocorrida no dia 28 de maio de 2025, em sessao ordinaria,
RESOLVE:

Art 1° Aprovar o Regimento do Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres

Humanos da Universidade do Estado do Amapa.
Art. 2°. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

Dé-se ciéncia, publique-se e cumpra-se.

Sala do Conselho Superior Universitario da UEAP, em Macapa-AP, 04 de junho
de 2025.

Prof.2 Dra. Katia Paulino dos Santos
Presidente do CONSU/UEAP
Decreto n°® 3155/2022
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UNIVERSIDADE DO ESTADO DO AMAPA

CAPITULO I
DA CRIACAO, FINALIDADE E VINCULACAO INSTITUCIONAL

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos, da
Universidade do Estado do Amapa (CEP/UEAP), ¢ um 6rgao colegiado, de natureza
técnico-cientifica, interdisciplinar e independente, de carater deliberativo, consultivo
e educativo, vinculado & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
instituido nos termos das Resolucoes 466 de 12 de dezembro de 2012, 510 de 7 de
abril de 2016, do Conselho Nacional de Saude (CNS), homologada pelo Ministério
da Saude (CNS/MS); Resolucao n® 706, de 16 de fevereiro de 2023, Norma
Operacional n. 001/2013 e as normas vigentes complementares.

§ 1° Para fins deste Regimento, pesquisa envolvendo seres humanos ¢
definida como aquela que, individualmente ou coletivamente, envolva o ser humano,
de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de
informagdes ou materiais biologicos.

§ 2° A responsabilidade do pesquisador ¢ indelegavel, indeclinavel e visa a
observancia das normas éticas na defesa dos direitos dos envolvidos na pesquisa,
que sdo os participantes, pesquisadores e instituigdes, individual ou coletivamente
considerado.

§ 3° O CEP/UEAP atendera a todas as normas legais recomendadas pela
CONEDP, relativas as pesquisas que envolvem seres humanos, em particular a
Resolu¢do 466/2012 do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude
(CNS/MS), a Resolugcdo n. 510/2016 (CNS/MS), a Resolucdo n. 240/1997,
Resolucao CNS n°® 706/2023, bem como a Norma Operacional n. 001/2013 e reger-
se-a pelo presente Regimento.

Art. 2° O CEP/UEAP tem por finalidade identificar, definir, analisar e avaliar
as questoes €ticas implicadas nas pesquisas cientificas que envolvam seres humanos,
competindo-lhe fazer a avaliacdo com emissao de parecer e orientagdo a adequagao
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de tais projetos, zelando para que estejam em conformidades com os padrdes
metodoldgicos, cientificos e éticos reconhecidos.

Art. 3° O CEP/UEAP vincula-se institucionalmente a Pro-Reitoria de
Pesquisa e Pos-Graduagdo (PROPESP/UEAP), subordinando-se integralmente aos
dispositivos juridicos e tedrico-conceituais relativos aos procedimentos éticos para
pesquisas desenvolvidas no pais.

Paradgrafo tnico. O prazo de validade do registro e credenciamento do
CEP/UEAP, sera de 4 (quatro) anos e no final desse periodo devera ser solicitada a
renovagdo do credenciamento junto a CONEP, conforme disposto no artigo 7° da
Resolugdao CNS n° 706/2023.

CAPITULO I
DA COMPOSICAO

Art. 4° O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos da
Universidade do Estado do Amapa (CEP/UEAP) serd composto por 09 (nove)
membros e trés suplentes, distribuidos da seguinte maneira:

I - 07 (sete) membros titulares da UEAP, eleitos;
IT - 03 (trés) membros suplentes da UEAP, eleitos;
IIT - 02 (dois) membros representantes de participantes de pesquisa (RPP).

§ 1° A composicdo do CEP nao podera ser inferior a 9 (nove) membros e,
dentre esses, pelo menos, 2 (dois) Representantes de Participante de Pesquisa (RPP).

§ 2° Os membros (titulares e suplentes) eleitos para o CEP/UEAP serdo
escolhidos por votacao definida através de edital especifico para esse fim.

§ 3° Os membros suplentes substituirdo os titulares na falta ou impedimento
destes.

§ 4° O Comité ndo deverd ter mais que a metade de seus membros
pertencentes a mesma categoria profissional, observando o equilibrio de género.

§ 5° Os membros titulares internos e suplentes do CEP/UEAP serdo nomeados
por Portaria emitida pelo(a) Reitor(a) da Universidade do Estado do Amapa, a quem
cabe somente homologar a nomeacao de todos os membros eleitos, € os membros
representantes de participantes de pesquisa (RPP) serdo indicados pela comunidade
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(Conselhos Municipais ou Estaduais de Saude, movimentos sociais, associagdes da
sociedade civil ou entidades representativas dos participantes de pesquisa).

§ 6° Os membros do CEP/UEAP, bem como os consultores ad hoc, em
consonancia com a Resolu¢do/CNS 466/2012, ndo poderdo ser remunerados pelo
desempenho de suas fun¢des no CEP/UEAP, podendo apenas ser ressarcidos de
eventuais despesas com transporte, hospedagem e alimentacdo relacionados a sua
atuagdo no Comité, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de
seu trabalho no CEP, de outras obrigagdes na institui¢do, dado o carater de
relevancia publica da fungao.

§ 7° E vedado, aos membros do CEP/UEAP, 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, em conformidade a letra A, item 2.1, da Norma Operacional CNS n.°
001/2013.

CAPITULO III
DA ELEGIBILIDADE

Art. 5° Os membros do CEP/UEAP devem atender aos seguintes critérios:

- ter titulacio minima de mestre em cursos legalmente reconhecidos pelo
MEC, com curriculo atualizado na plataforma Lattes;

IT - atender a, pelo menos, 01 (uma) das seguintes condigdes, nos ultimos 04
(quatro) anos:

a) participacao em equipe de projetos de pesquisa técnico-cientifica;

b) participacdo em comités e/ou comissdes avaliadoras de projetos de pesquisas
e/ou planos de agdo técnico-cientifica;

c) participagdo em comités e/ou comissdes de ética em pesquisas técnico-

cientificas e afins.

Paragrafo unico. O representante de participante de pesquisa (RPP) ndo
precisara atender aos critérios citados neste artigo, bastando que possua diploma de
nivel superior reconhecido pelo MEC.

Art. 6° Para a composi¢ao inicial do CEP/UEAP, fica reservado ao Comité€ a
defini¢do da Organizacdo Civil que fard parte do CEP/UEAP e sua coordenagdo
solicitara, por escrito, indicacao dos representantes. Para os exercicios subsequentes,
serdo recomendados pelos membros titulares internos do exercicio anterior.

Paragrafo unico. O representante de participantes de pesquisa (RPP) ndo deve
ser funcionario da UEAP, nem pertencer a 6rgdo da gestdo governamental, ao

Yo
N
o
I
©
S
<
o
£
Q
<
x
(@]
=
|
x
wm
=
z
w
)
(]
a
%)
O
E
z
<
)
)
o
a
o
Z
-
=)
<
o
<
o
<
X

A autenticidade do documento pode ser conferida no site: https://sigdoc.ap.gov.br/autenticador Céd. verificador: 503382394. C6d. CRC: A19978D




mesmo tempo em que a entidade que faz a indicagdo ndo deve ter vinculo com a
UEAP. O representante de participantes de pesquisa (RPP) deve ser pessoa de
reconhecida idoneidade moral e reputagdo ilibada, interessada no estudo da ética na
pesquisa ¢ na defesa dos direitos dos cidaddos e ser capaz de contribuir nas
discussdes concernentes a ética dos protocolos e/ou processos especificos,
representando os interesses e preocupagdes da comunidade e da sociedade local.

CAPITULO IV
DO MANDATO DOS MEMBROS

Art. 7° O mandato dos membros titulares e suplentes correspondera ao
periodo de 04 (quatro) anos e o mandato dos membros Representantes de
Participantes de Pesquisa (RPP) correspondera ao periodo de 3 (trés) anos, sendo
permitida a reconducdo por igual periodo, uma tunica vez, conforme art. 12 da
Resolugao CNS n° 706/2023 ¢ art. 11 da Resolugdo CNS n°® 647/2020.

Art. 8° Perderdo o mandato os membros que ndo comparecerem a 02 (duas)
reunides/atividades consecutivas ou 03 (trés) alternadas por ano, sem a devida
justificativa deferida pelo Comité, sendo permitidas auséncias justificadas em até
50% das reunides anuais.

Art. 9° Quando houver vacancia do mandato de membro titular, os membros
suplentes passardo a membros titulares, emitindo-se nova Portaria para atualizagdo
do Comité.

Art. 10. O (A) Coordenador (a) e Vice-cordenador (a) do CEP/UEAP serdo
escolhidos pelos membros do CEP/UEAP, respeitando o qudrum minimo para
reunides deliberativas, ou seja, mais da metade dos membros, em votagdo interna do
Comité eleito, para o0 mandato de quatro anos.

Paréagrafo unico. A elei¢do do(a) Coordenador (a) e Vice-cordenador (a) do
CEP/UEAP sera a critério por votagdo da maioria absoluta (50% mais um) do
numero total de membros titulares. Sera permitida a recondugao por igual periodo,
apenas uma Unica vez, conforme Artigo 12, Resolugdo CNS n° 706/2023.

Art. 11. Os membros do Comité serdo substituidos durante a vigéncia de seu
mandato, nas seguintes condigoes:

I - quando da solicitagdo voluntaria do membro;

II - quando da perda do mandato;

[IT- quando do desligamento das institui¢des as quais representam;

IV - quando do afastamento temporario por um periodo superior a 180 (cento
e oitenta) dias, ressalvadas as licencas legais;
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V - quando houver a necessidade de afastamento temporario por um periodo
menor que o estabelecido no inciso anterior, desde que justificado e deferido pelos
membros do Comité.

§ 1° A vigéncia do mandato do membro substituto serda a complementacao do
mandato do membro substituido.

§ 2° No caso de vacancia do mandato de um ou mais membros substitutos do
CEP/UEAP, havera uma nova escolha de suplentes.

§ 3° Ocorrendo vacancia entre os membros titulares externos, sera designado
para preenché-la o suplente determinado pelo CEP/UEAP.

CAPITULO V
DO FUNCIONAMENTO

Art. 12. O CEP/UEAP devera funcionar em consonincia com os seguintes
pontos:

I - as reunides serdo realizadas com o quorum de mais de 50% (cinquenta por
cento) de seus membros (para iniciar sessdo e para deliberar) e com a presenca
obrigatoria do (a) coordenador (a) ou de seu Vice- coordenador (a);

I - o CEP/UEAP reunir-se-4 ordinariamente uma vez por més e
extraordinariamente sempre que necessario, provocada por 01 (um) ou mais de seus
membros, através de convocagdo do (a) coordenador (a) do Comité ou de seu (sua)
substituto (a);

IIT - as reunides ordindrias mensais serdo convocadas com no minimo 05
(cinco) dias de antecedéncia e as reunides extraordinarias com pelo menos 24 (vinte
e quatro) horas de antecedéncia;

IV - as reunides do CEP/UEAP realizar-se-d30 na sede da Universidade do
Estado do Amapa, sala do CEP/UEAP, porém, poderd ocorrer a realizagdo das
reunides na modalidade virtual, total ou parcial, de acordo com a necessidade do
CEP, em conformidade ao Oficio Circular n
25/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS;

V - o calendario das reunides ordinarias mensais sera definido na primeira
reunido anual do Comitg;

o

VI - sempre que necessario, consultores ad hoc, internos ou externos, com
titulacdo adequada as areas correlatas ao tema ou linha da pesquisa e/ou plano de
acdo em analise, ou outras pessoas a juizo do Comité, poderdo ser convidados,
pelo(a) seu (sua) Coordenador (a) efetivo(a) ou interino(a), para emissdo de
pareceres, analise e/ou esclarecimentos referentes a assuntos especificos a ética na
pesquisa envolvendo seres humanos, sob quaisquer aspectos, contudo, sem direito a
voto;
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VII - as decisdes do CEP/UEAP, serdo deliberadas sempre por mais de 50%
(cinquenta por cento) de seus membros presentes nas reunides e cabera o voto de
qualidade, em caso de empate, ao(a) coordenador (a) do Comitg;

VIII - os membros do CEP/UEAP que diretamente encontrarem-se envolvidos
em projetos de pesquisa e/ou planos de agdo, submetidos a avaliagdo deste Comité,
serdo substituidos por suplentes que ndo componham os referidos projetos, ou por
consultores ad hoc externos, com titulacdo adequada as &reas correlatas ao tema ou
linha da pesquisa e/ou plano de acdo em analise, quando do impedimento dos
suplentes;

IX - os projetos de pesquisa ou informagdes que se caracterizarem como
reservadas e/ou sigilosas pelo CEP/UEAP serdao tratados, apenas enquanto
necessario, em regime confidencial pelos seus membros e/ou ad hoc externos a
Universidade do Estado do Amapa;

X - apods analise preliminar dos protocolos dos projetos de pesquisa e/ou
planos de acdo, o (a) Coordenador (a) do CEP/UEAP encaminhara os pareceres dos
consultores aos proponentes dos mesmos para ajustes, quando necessario;

XI - o CEP/UEAP, fundamentado nos pareceres dos consultores e nos
respectivos ajustes por parte dos proponentes, avaliara os projetos de pesquisa e/ou
planos de agdo e elaborard o respectivo parecer final, o qual sera remetido pelo(a)
seu(sua) coordenador (a) ao coordenador do projeto de pesquisa e/ou plano de agao;

XII - o(a) coordenador (a) do CEP/UEAP, quando necessario, podera instituir
comissoes cientificas para tratar de assuntos especificos;

XIII - as comissdes serao constituidas por 03 (trés) membros, sendo que um
destes configurar-se-a como relator da comissao;

XIV - as comissoes deverdo apresentar relatorios conclusivos de suas
atividades, no prazo estipulado pelo(a) Coordenador (a) do CEP/UEAP, para sua
ratificagao;

XV - Os consultores ad hoc estdo sujeitos aos mesmos deveres impostos aos
membros do Comité, aplicando-se lhes as mesmas vedagdes e impedimentos;

XVI - O funcionamento do CEP tem sede na Universidade do Estado do
Amapa - Prédio Administrativo, localizado na Rua Tiradentes, n° 284, Centro, CEP:
68900-098, Macapa — AP, com horario de funcionamento para atendimento ao
publico em geral e para os pesquisadores, das 08h as 12h e 14h as 18h, de segunda a
sexta-feira e diariamente no e-mail cep@ueap.edu.br;

XVII - O CEP/UEAP deve estar alocado em um espago fisico exclusivo (sala
propria) para garantia do sigilo e confidencialidade das informacdes;

XVIII - O CEP/UEAP deve possuir funcionario administrativo exclusivo para
as suas atividades.

Art. 13. O projeto de pesquisa e/ou plano de acdo a ser submetido a avaliacao
do CEP/UEAP devera ser cadastrado na Plataforma BRASIL/CONEP
(http://platatormabrasil.saude.gov.br), recebendo um niimero de identificagao, para
controle e fiscalizacao.

Yo
N
o
I
©
S
<
o
£
Q
<
x
(@]
=
|
x
wm
=
z
w
)
(]
a
%)
O
E
z
<
)
)
o
a
o
Z
-
=)
<
o
<
o
<
X

A autenticidade do documento pode ser conferida no site: https://sigdoc.ap.gov.br/autenticador Céd. verificador: 503382394. C6d. CRC: A19978D




Art. 14. Toda comunicacdo referente ao andamento e deliberagdes sobre o
projeto de pesquisa em avaliagdo ocorrera somente entre o CEP/UEAP e o
coordenador do mesmo, ficando vedada a solicitagdo destas comunicagdes aos
demais componentes da equipe do projeto.

Art. 15. A revisdo dos protocolos de pesquisa far-se-a através de parecer
consubstanciado, por escrito, com tramite no CEP/UEAP. A anélise do protocolo de
pesquisa culminard com sua classificagdo como uma das seguintes categorias, de
acordo com a Norma Operacional n. 001/2013, conforme o caso:

I - Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para
execucao;

I - Com pendéncia: quando a decisdo ¢ pela necessidade de correcao,
hipdtese em que serdao solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de
pesquisa, de modo que por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo
continua em “pendéncia”, enquanto esta nao estiver completamente atendida;

IIT - Nao aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em
“pendéncia”;

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

V - Suspenso: quando a pesquisa aprovada, j4 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 avaliacdo ética e, neste caso, o protocolo ¢ considerado encerrado.

§ 1° O prazo para emissdo do parecer inicial pelo CEP/UEAP ¢ de 30 (trinta)
dias a partir da aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja
checagem documental e indicagdo de relatoria deverdo ser realizadas em até 10
(dez) dias apds submissao.

§ 2° As pendéncias meramente documentais, identificadas na validagdo do
protocolo de pesquisa, serdo comunicadas diretamente ao pesquisador para
providéncias necessarias. O pesquisador terd o prazo de trinta (30), dias contados a
partir de sua emissdao na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido esse prazo, o
CEP/UEAP tera trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou
reprovando o protocolo.

§ 3° As pendéncias apresentadas nos pareceres deverdo ser respondidas pelos
pesquisadores no prazo de 30 dias, em conformidade ao contido na Resolugao CNS

n°® 466/12. Decorrido esse prazo, o CEP/UEAP arquivard o protocolo.

§ 4° O CEP/UEAP deve manter o anonimato dos pareceristas, sendo vedada a
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revelacdo dos nomes dos relatores designados para a andlise dos protocolos de
pesquisa.

§ 5° O conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos
protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP ¢ de ordem estritamente sigilosa;
suas reunides serdo sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP/UEAP e da
CONEP e todos os funcionarios que terao acesso aos documentos, inclusive virtuais,
e reunides, deverdo manter sigilo, comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob
pena de responsabilidade, e serdo encaminhados exclusivamente ao pesquisador
responsavel pelo protocolo e a CONEP, quando necessario.

§ 6° Considerar-se-4 antiético paralisar uma pesquisa sem justificativa aceita
pelo CEP/UEAP que a aprovou. Ao saber do fato, o CEP/UEAP o comunicara a
Pro- reitoria de Pesquisa e Pos-graduagdo da UEAP para a retomada do projeto e
outras providéncias administrativas que couberem, principalmente se esta envolver
auxilio financeiro da UEAP ou outra agéncia de fomento.

§ 7° Considerar-se-4 na categoria “Nao aprovado” protocolo de pesquisas
que caracterizem coletas realizadas em campo antes da apreciagdo pelo CEP, uma

vez que nao ha como garantir a protecao do participante de pesquisa apds a coleta de
dados.

Art. 16. As pesquisas referentes aos protocolos em avaliagdo no CEP/UEAP
s6 devem ser iniciadas ap0s a sua aprovagao.

Art. 17. A partir da aprovagao do protocolo de pesquisa, o CEP/UEAP passa
a ser corresponsavel no que confere aos aspectos éticos da pesquisa e por suas
implicagdes juridico-administrativas. Configura-se como dever do CEP/UEAP
acompanhar a pesquisa e zelar para que esta seja realizada da forma como foi
aprovada.

§ 1° O acompanhamento dos protocolos de pesquisa deve ocorrer rotineira e
regularmente por meio de:

I - solicitagdo de relatérios ao pesquisador/coordenador e/ou aos demais
membros da equipe do projeto;

I - convocacdo a qualquer momento, se considerado pertinente pelo
CEP/UEAP, do pesquisador/coordenador para esclarecimentos referentes a eventos
adversos, de quaisquer gravidades, ocorridos durante o desenvolvimento da
pesquisa, que sejam contraditorios ao parecer final de aprovagdo da mesma;

I - avaliacdo e deliberagdes sobre eventuais emendas ao protocolo de
pesquisa em desenvolvimento;

IV - convocacdo do representante do segmento social ou sujeito de pesquisa
para acompanhamento e avaliacdo do andamento das mesmas.
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§ 2 ° Os relatdrios sobre o andamento das pesquisas deverdo ser semestrais
(parciais ou finais, em func¢do da durag¢do da pesquisa) ou quando o Comité julgar
pertinente.

§ 3 © O coordenador/pesquisador de pesquisas que versam sobre “farmacos
medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos ou ndo registrados no pais”
(Resolugdo n® 251, de 07 de agosto de 1997 do CNS/M S), protocolardo relatérios
semestrais conforme Resolu¢do 466/12 do CNS/MS.

§ 4 °As datas de apresentacdo dos relatérios deverdo constar no Parecer Final
emitido por este Comité e na folha de rosto do protocolo do projeto de pesquisa e/ou
plano de acdo a ser implementado.

§ 5 ° O relatorio de acompanhamento da execucdo do projeto seguira o
modelo de apresentacdo dos resultados finais da pesquisa existente no sitio da
Plataforma Brasil.

Art. 18. As reunides se dardo da seguinte forma:

I - abertura dos trabalhos pelo (a) Coordenador (a) do CEP/UEAP e na sua
auséncia pelo (a) Vice-Coordenador (a);

IT - verificacdo de presenca dos membros e existéncia de quorum de mais de
50% (cinquenta por cento) dos seus membros;

IIT - votagdo e assinatura da Ata da reunido anterior;

IV - comunicagdes breves e franqueamento da palavra;

V - leitura e despacho do expediente;

VI - ordem do dia, incluindo leitura, discussdo e votagdo dos pareceres;

VII - organizagdo da pauta da proxima reunido;

VIII - distribui¢do dos projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;

IX - encerramento da sessao.

Art. 19. O CEP/UEAP, em caso de registro de greve, recesso institucional ou
outra circunstancia em que seja necessaria a suspensao das atividades do CEP, deve
informar imediatamente a CONEP (conep.cep@saude.gov.br) quando da ocorréncia
das situagdes acima descritas, permitindo assim uma informagdo precisa ao
pesquisador e ao participante de pesquisa que entrar em contato com a CONEP,
solicitando auxilio ou esclarecimento, e deve adotar as seguintes medidas:

I - Greve Institucional ou outra circunstiancia: comunicar a comunidade de
pesquisadores e as instincias institucionais correlatas (por exemplo: coordenagdes
de pos-graduacdo e graduagdo, centro de pesquisa clinica, dentre outros) quanto a
situagdo, informando se havera interrupcao temporaria da tramitacdo dos protocolos
e se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que
perdurar a greve ou a situagdo; comunicar aos participantes de pesquisa € seus
representantes o tempo de duracdo estimado da greve ou situagdo e as formas de
contato com a CONEP, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas
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sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo da greve ou
situagdo; e em relagdo aos projetos de carater académico, como TCC, de mestrado e
de doutorado, a institui¢do devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de
acordo com a situagdo de cada um, caso haja atraso na avaliacdo ética pelo CEP
institucional; e informar 8 CONEP quais as providéncias que serdo adotadas para
regularizar a sua atuacdo quanto a tramitagcdo de protocolos para apreciagdo ética,
apos o periodo de paralisagdo;

II - Recesso Institucional ou férias docentes: informar, com a devida
antecedéncia e por meio de ampla divulgacdo por via eletronica, a comunidade de
pesquisadores o periodo exato de duragdo do recesso ou férias; e aos participantes
de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duracao do recesso ou férias e
as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo que permane¢am assistidos,
em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagao de denuncia durante todo o
periodo do recesso.

CAPITULO VI
DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 20. Os Protocolos de Pesquisa sujeitos a analise do CEP/UEAP serao
tramitados via Plataforma Brasil, instruidos com os seguintes documentos, em
portugués, conforme previsto na rotina operacional:

a) Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e
assinados, com identificagdo dos signatdrios. As informagdes prestadas devem ser
compativeis com as do protocolo. A identifica¢do das assinaturas deve conter, com
clareza, o nome completo e a fungdo de quem assina, preferencialmente, indicados
por carimbo. O titulo da pesquisa sera apresentado em lingua portuguesa e sera
idéntico ao do projeto de pesquisa;

b) Carta de anuéncia e infraestrutura assinada pelo responsavel da instituicao
onde sera realizada a pesquisa;

c) Declaragdo de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente
assinada, sobre a responsabilidade de anexar os resultados da pesquisa na
Plataforma Brasil, garantindo o sigilo relativo as propriedades intelectuais e patentes
industriais;

d) Garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos
participantes da pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos
procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

e) Orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinacdo; forma e
valor da remuneracao do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando em
moeda estrangeira, com o valor do cambio oficial em Real (R$), obtido no periodo
da proposi¢ao da pesquisa;

f) Cronograma que descreva a duracdo total e as diferentes etapas da
pesquisa, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente
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serd iniciada a partir da aprovagao pelo Sistema CEP/CONEP;

g) Modelo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE ou
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido - TALE (quando for aplicavel), e,
quando pertinente, solicitacdo de sua dispensa pelo CEP/UEAP;

h) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria e apta ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes,
com documento que expresse a concordancia da instituicdo e/ou organizagdo por
meio de seu responsavel maior com competéncia;

1) Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a
especificidade da pesquisa;

j) Projeto de pesquisa original na integra.

Art. 21. O projeto de pesquisa ¢ o documento fundamental para que o
CEP/UEAP possa proceder a analise ética da proposta, devendo ser formulado pelo
pesquisador e, em caso de projetos multicéntricos internacionais, revisados,
interpretados e corretamente traduzidos para o portugués. Os itens do projeto variam
de acordo com sua natureza e procedimentos metodologicos utilizados. Todos os
protocolos de pesquisa devem conter, obrigatoriamente:

a) Tema: contido no titulo;

b) Objeto da pesquisa: o que se pretende pesquisar;

c) Relevancia social: importancia da pesquisa em seu campo de atuagdo,
apresentada pelo pesquisador;

d) Objetivos: propositos da pesquisa;

e)  Local de realizacdo da pesquisa: com detalhamento das instalagdes, dos
servigos, centros, comunidades e instituicdes nas quais se processardo as varias
etapas da pesquisa. Em caso de estudos nacionais ou internacionais multicéntricos,
deve ser apresentada lista de centros brasileiros participantes, constando o nome do
pesquisador responsavel, institui¢do, Unidade Federativa (UF) a que a institui¢do
pertence e o CEP/UEAP responsavel pelo acompanhamento do estudo em cada um
dos centros. Em caso de estudos das Ciéncias Sociais ¢ Humanas, o pesquisador,
quando for o caso, deve descrever o campo da pesquisa, caracterizando-o
geografica, social e/ou culturalmente, conforme o caso;

f) Populagdo a ser estudada: caracteristicas esperadas da populacao, tais
como: tamanho, faixa etaria, sexo, cor/raca (classificagdo do IBGE) e etnia,
orientagdo sexual e identidade de género, classes e grupos sociais, € outras que
sejam pertinentes a descricdo da populacao e que possam, de fato, ser significativas
para a analise ética da pesquisa; na auséncia da delimitagdo da populagao, deve ser
apresentada justificativa para a ndo apresentacdo da descri¢ao da populacdo, e das
razoes para a utiliza¢ao de grupos vulneraveis, quando for o caso;

g) Garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que garantam a
liberdade de participagdo, a integridade do participante da pesquisa e a preservacao
dos dados que possam identifica-lo, garantindo, especialmente, a privacidade, sigilo
e confidencialidade e o modo de efetivagdo. Protocolos especificos da area de
ciéncias humanas que, por sua natureza, possibilitam a revelagao da identidade dos
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seus participantes de pesquisa, poderdo estar isentos da obrigatoriedade da garantia
de sigilo e confidencialidade, desde que o participante seja devidamente informado
e dé o seu consentimento;

h)  Método a ser utilizado: descricio detalhada dos métodos e
procedimentos justificados com base em fundamentagdo cientifica; a descricdo da
forma de abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis individuos
participantes, os métodos que afetem diretamente ou indiretamente os participantes
da pesquisa, e que possam, de fato, ser significativos para a analise ética;

1) Cronograma: informando a duracdo total e as diferentes etapas da
pesquisa, em numero de meses, com compromisso explicito do pesquisador de que a
pesquisa somente serd iniciada a partir da aprovacao pelo Sistema CEP/CONEP;

1) Orcamento: detalhar os recursos, fontes e destinacdo; forma e valor da
remuneragdo do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando em moeda
estrangeira, com o valor do cambio oficial em Real, obtido no periodo da proposicao
da pesquisa;

k) Critérios de inclusdo e exclusao dos participantes da pesquisa: devem
ser apresentados de acordo com as exigéncias da metodologia a ser utilizada;

1) Riscos e beneficios envolvidos na execucdo da pesquisa: o risco,
avaliando sua gradacao, e descrevendo as medidas para sua minimizagdo e protecao
do participante da pesquisa; as medidas para assegurar os necessarios cuidados, no
caso de danos aos individuos; os possiveis beneficios, diretos ou indiretos, para a
populagdo estudada e a sociedade;

m)  Critérios de encerramento ou suspensdo de pesquisa: devem ser
explicitados, quando couber;

n)  Resultados do estudo: garantia do pesquisador que os resultados do
estudo serdo divulgados para os participantes da pesquisa e instituigdes onde os
dados foram obtidos.

o)  Divulgacao dos resultados: garantia pelo pesquisador de encaminhar os
resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos autores. Nos
casos que envolverem patenteamento, possiveis postergacdes da divulgagdo dos
resultados devem ser notificadas e autorizadas pelo CEP/UEAP;

p)  Declaragdes de responsabilidade, devidamente assinadas, do
pesquisador, por responsdvel maior com competéncia da instituicdo, do promotor e
do patrocinador, observada a Area Tematica;

q)  Declaragao assinada por responsavel institucional, disponibilizando a
existéncia de infraestrutura necessaria ao desenvolvimento da pesquisa e para
atender eventuais problemas dela resultantes.

Art. 22. Requisitos especificos dos protocolos de pesquisa, deve-se observar:

a) Se o proposito for testar um produto ou dispositivo para a satde, novo
no Brasil, de procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada a situagao atual de
registro junto as agéncias regulatorias do pais de origem, se houver;

b)  Identificar as fontes materiais de pesquisa, tais como espécimes,
registros, dados, a serem obtidos de seres humanos, indicando se esse material sera
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obtido especificamente para os propositos da pesquisa ou se também sera usado para
outros fins;

c) Relagdo das institui¢des participantes, na dependéncia do protocolo
proposto: Protocolos multicéntricos no Brasil: elencar o centro coordenador, centros
participantes (indicando o pesquisador responsavel pela pesquisa no centro ¢ o CEP
que acompanhara o andamento do estudo); Protocolos com centros coparticipantes:
elencar, além do centro proponente do estudo, os centros coparticipantes; Pesquisas
com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil com copatrocinio do
Governo Brasileiro deverdao explicitd-lo por meio de anuéncia oficial emitida pelo
gestor federal de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos em Saude.

Paréagrafo tnico. Os Protocolos de Pesquisa serdo registrados e classificados
por ordem cronoldgica de entrada, sendo distribuidos aos relatores pela secretaria,
por indicacdo do Coordenador do CEP/UEAP ou por membro designado para tal.

Art. 23. Os Protocolos de Pesquisa sujeitos a analise do CEP/UEAP, apos
encaminhados pelos pesquisadores em periodo firmado em calendario anual, serdo
distribuidos aos membros do CEP/UEAP para analise, preferencialmente nao
ultrapassando dois (02) protocolos para cada membro, por reunido. Nao
ultrapassando, assim, a média de sete (07) protocolos por més, podendo
opcionalmente analisar mais cinco (05) protocolos em carater de urgéncia, no meés
corrente.

CAPITULO VII
DAS ATRIBUICOES

Art. 24. Compete ao CEP/UEAP:

I - manter a composi¢ao adequada;

IT - escolher, para a coordenagdo, membro do CEP/UEAP que ndo apresenta
potencial conflito de interesse, por votagao da maioria absoluta (50% mais um) do
numero total de membros titulares;

IIT - emitir pareceres dentro dos prazos normativos;

IV - enviar a CONEP, os relatorios de suas atividades, dentro dos prazos
normativos;

V - garantir e manter quorum para atividades deliberativas nas reunides do
Colegiado;

VI - manter sigilo de todas as informacdes referentes aos protocolos de
pesquisa e ao contetdo das reunides do Colegiado;

VII - elaborar o Regimento Interno;

VII - analisar protocolos de pesquisa das Instituicdes Proponentes,
localizadas apenas na mesma Unidade Federativa do registro do CEP;

IX - formular e aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de
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capacitagdo permanente para os membros do CEP, bem como para a comunidade
académica, para a promocao da educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres
humanos, em conformidade a Norma Operacional CNS n° 001/13;

X - garantir capacitacdo periodica dos seus membros e da comunidade
académica, por meio de Plano de Capacitagdo Permanente sobre ética em pesquisa
envolvendo seres humanos, incluindo conteudo direcionado ¢ acessivel aos RPPs;

XI - promover atividades educativas, na area de ética em pesquisa envolvendo
seres humanos, com seus membros e com a comunidade em geral;

XII - receber e apreciar, do ponto de vista ético, os protocolos de pesquisa
indicados pela Conep;

XIII - manter comunicagao regular e efetiva com a CONEP; e

XIV - receber denlncias e apurar infragdes ¢éticas, sobretudo as que
impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, comunicando os fatos as
instancias competentes para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico.

§1° O CEP/UEAP podera recusar a apreciagao €tica de protocolos de pesquisa
indicados pela CONEP, mediante justificativa.

§2° E vedado, ao CEP/UEAP, a cobranga de quaisquer taxas para analise de
protocolos de pesquisa.

CAPITULO VIII
DAS ATRIBUICOES DOS MEMBROS

Art. 25. Cabe o (a) Coordenador (a) do CEP/UEAP:

I - formalizar a Comissdo Eleitoral que coordenara o processo de escolha dos
membros eleitos do CEP/UEAP;

IT - convocar e presidir as reunides do Comité¢;

IIT - distribuir os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos a serem
avaliados pelo CEP/UEAP;

IV - elaborar e retificar o Relatério Anual das Atividades Desenvolvidas pelo
CEP/UEAP e encaminha-lo a PROPESP/UEAP para os tramites legais e
administrativos necessarios;

V - homologar a lista de indicagdo de individuos da sociedade civil e de
consultores ad hoc para analise dos protocolos de projetos de pesquisa submetidos e
direcionados pela Plataforma Brasil para o CEP/UEAP;

VI - requerer, expedir e efetivar, em nome do CEP/UEAP, todos os
documentos e/ou processos que competem a este Comité;

VII - responsabilizar-se pela guarda dos documentos do CEP/UEAP.

Art. 26. Cabe aos membros do CEP/UEAP:
I - zelar e fazer cumprir o Regimento Interno do CEP/UEAP;
II - indicar consultores ad hoc para andlise de protocolos de projetos de
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pesquisa;

II - participar das reunides/atividades do referido Comité, analisando,
discutindo e manifestando-se através de pareceres sobre protocolos de projetos de
pesquisa, processos e assuntos técnicos e cientificos que sejam objeto de analise;

IV - manter completo sigilo sobre o conteido das reunides, documentos e
decisoes do Comité;

V - atuar como analista e relator de protocolos de projetos de pesquisa,
quando assim lhe for determinado, avaliando minuciosamente cada caso sob seus
aspectos €ticos;

VI - proferir parecer ou voto sobre as matérias em discussdo e requerer
votacao de matéria em regime de urgéncia;

VII - abdicar de sua fungdo como membro deste Comité quando da submissao
de projetos de pesquisa em que estiver direta ou indiretamente envolvido;

VIII - atuar como multiplicador junto aos demais membros deste Comite,
quanto ao compartilhamento das informacdes adquiridas em eventos, publicacdes e
afins, de forma a manter o CEP/UEAP sempre atualizado nos assuntos referentes a
ética na pesquisa; e

IX - apresentar proposi¢des ao Comité sobre questdes pertinentes a ética na
pesquisa desenvolvida no Brasil.

Paragrafo tnico. Os consultores ad hoc ndo terdo sua identificacdo divulgada
fora do Comité.

CAPITULO IX
DAS ATRIBUICOES DO FUNCIONARIO TECNICO-ADMINISTRATIVO

Art. 27. Compete ao funcionario técnico-administrativo:

I - Providenciar a convocacdo dos membros do Comité, por determinagdo do
Coordenador, para as reunides;

II - Divulgar a pauta das reunides para os membros;

IIT - Secretariar as reunides e redigir as atas das plenarias;

IV - Manter controle sobre os processos em tramitagdo na Plendria do
Comité;

V - Controlar as presencas e faltas dos membros do Comité;

VI - Encaminhar a Coordenac¢do notas oficiais, convites, atas e convocagoes,
dando-lhes a necessaria divulgacao;

VII - Preparar, com a Coordenacdo, a redacdo das correspondéncias
enderegadas ao CEP;

VIII - Receber e conferir preliminarmente todos os documentos requeridos
para a andlise dos protocolos de pesquisa que foram incluidos pelo (a) pesquisador
(a);

IX - Acompanhar e monitorar os prazos de composi¢cao do CEP;

X - Elaborar e encaminhar a CONEP dos relatorios semestrais/anuais;
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XI - Coletar os dados solicitados pela coordenacdo ou colegiado para inser¢ao
nos relatorios semestrais/anuais;

XII - Solicitar aos pesquisadores os relatérios anuais e/ou final das pesquisas
apreciadas e aprovadas;

XIIT - Exercer outras atribui¢cdes que forem estabelecidas pelo Coordenador
do Comité; e

XIV - Cuidar, zelar e manter os arquivos fisicos e digitalizados organizados
segundo logica e critério do setor em conformidade com a legislagdo vigente.

Paragrafo tnico. O técnico-administrativo deve exercer sua fungdo no
CEP/UEAP com dedicagdao exclusiva para as atividades, destacando-se que nos
horarios em que estiverem dedicados ao CEP, ndo acumulardo responsabilidades
adicionais e alheias as do CEP.

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES GERAIS E
TRANSITORIAS

Art. 28. O presente Regimento somente podera ser modificado por sugestao
do CEP/UEAP, em reunido convocada especificamente para este fim, mediante
aprovacao por maioria simples de seus membros e as alteracdes aprovadas pelo
CONSU.

Art. 29. Os casos omissos e/ou inéditos identificados nos protocolos dos
projetos de pesquisas submetidos a este Comité e nao contemplados neste
Regimento serdo resolvidos pelo(a) seu(sua) coordenador (a), apds parecer de seus
membros e a CONEP/MS.

Art. 30. O Regimento Interno deve ser aprovado por sua plendria, com
quorum minimo de dois ter¢os dos membros, comprovando-se por meio de
assinatura ou ata da reunido que o aprovou.

Art. 31. O Regimento Interno somente entrara em vigor apos aprovagao da
CONERP e posterior aprovagdo no CONSU/UEAP.
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