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UNIVERSIDADE FEDERAL DO OESTE DO PARA
COMISSAO DE ETICA EM PESQUISA

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DO OESTE DO PARA

O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEP) da Universidade Federal do Oeste do Para
(Ufopa) foi instituido em 20 de dezembro de 2019 pela Portaria GR/Ufopa n® 43/2019. Este Regimento
do CEP/Ufopa foi redigido de acordo com as resolugdes, as normas operacionais € as normas
especificas do Conselho Nacional de Satde (CNS) do Ministérioda Satde (MS), bem como com o0s
aspectos procedimentais e administrativos do Sistema CEP/Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep).

CAPITULO1
DA NATUREZA E DA FINALIDADE

Art. 1° O CEP/Ufopa, instituido pela Portaria n°43/2019 da Reitoria da Universidade Federal do Oeste
do Par4, é um Comité subordinado & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) e suas normas
sdo baseadas, especialmente, na Resolucdo CNS/MS n° 466/2012 e¢ na Resolugdo CNS/MS n°
510/2016, tendo por objetivo defender e assegurar a aplicagdo dos direitos e deveres relacionados aos
participantes da pesquisa e a comunidade cientifica e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos.

§ 1.° O CEP/Ufopa ¢ vinculado a Reitoria da Ufopa, que lhe assegurard a estrutura administrativa
necessaria ao pleno funcionamento de suas atividades e homologagcdo da nomeagdo de todos os
membros.

§ 2.° - O CEP/Ufopa tem como objetivo implementar e difundir entre a comunidade académica e a
sociedade as normas e as diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos,
aprovadas pela Conep e com fungdes consultivas, deliberativas, normativas e educativas, atuando
conjuntamente com uma rede de comités de ética em pesquisa.

Art. 2° Definem-se pesquisas realizadas com seres humanos como os procedimentos experimentais,
analiticos, descritivos, observacionais, comparativos, clinicos ou outros de natureza biologica, da
saude, tecnoldgica, das ciéncias exatas, sociais € humanas, sejam eles de finalidade preventiva,
diagnostica, terapéutica, descritiva ou propositiva.

Art. 3° O CEP/Ufopa deverd receber e revisar todos os projetos de pesquisa envolvendo seres
humanos, preocupando-se fundamentalmente com as questdes éticas da pesquisa, para apreciagdo e
emissao de parecer.

Pardgrafo inico. As pesquisas com animais nao serao analisadas pelo CEP/Ufopa.

Art. 4° No CEP/Ufopa, todo e qualquer projeto de pesquisa que envolva seres humanos devera
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obedecer as normas recomendadas pela Conep e a outras constantes nas Resolu¢des CNS/MS n® 466,
de 12/12/2012, ¢ 510, de 7/4/2016.

Art. 5° Cabe ao pesquisador:
I.  apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP/Ufopa ou a Conep, aguardando a decisao
de aprovagdo ética, antes de iniciar a pesquisa;
II. elaborar o termo de consentimento livre e esclarecido e desenvolver o projeto conforme
delineado;
III.  elaborar e apresentar os relatorios parciais e o final;

IV.  apresentar dados solicitados pelo CEP/Ufopa ou pela Conep 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 apos o término da pesquisa;
VI.  encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto;
VII.  justificar fundamentadamente, perante o CEP/Ufopa ou a Conep, a interrupc¢ao do projeto ou a
ndo publicagdo dos resultados;
VIII.  informar sobre a devolutiva da sua pesquisa a comunidade.

§ 1° O pesquisador tem o prazo de até 30 (trinta) dias, prorrogaveis mediante justificativa, para
responder a um parecer de pendéncia do CEP/Ufopa na Plataforma Brasil.

§ 2° A responsabilidade do pesquisador ¢ indelegével, indeclindvel e compreende os aspectos éticos e
legais, cabendo ao CEP/Ufopa verificar se o pesquisador obedeceu a essas normas, sem as quais o
projeto devera ser devolvido para revisao.

Art. 6° O CEP/Ufopa, ao receber denuncias ou perceber situacdes de infragdes éticas, sobretudo as
que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser comunicados as instancias
competentes para averiguagao e, quando couber, ao Ministério Publico, em conformidade ao Artigo
15, inciso XIII, Resolugao CNS n° 706/2023.

Paragrafo unico. Em se tratando de pesquisas em areas tematicas especiais envolvendo genética
humana, reprodu¢do humana, novos dispositivos para a saude, pesquisas com populagdes indigenasou
tradicionais, pesquisas conduzidas do exterior e aquelas que envolvam aspectos de biosseguranga, o
CEP/Ufopa devera encaminhar, apds analise priméria, os protocolos de pesquisa a Conep.

Art. 7° O CEP/Ufopa funcionard como instancia educativa e de assessoramento sobre questdes
relativas a ética em pesquisa com seres humanos, devendo realizar capacitagdes periddicas para o
publico externo e para pesquisadores, podendo ser contatada por instituigdes, pesquisadores,
participantes das pesquisas e por outros envolvidos ou interessados, recebendo sugestdespara tais fins.

CAPITULOII
DA ORGANIZACAO DO CEP/UFOPA E DA COMPOSICAO
Art. 8° O CEP/Ufopa, 6rgdo colegiado, terd composi¢ao multiprofissional e transdisciplinar, com um

minimo de 9 (nove) membros titulares, sendo 2 (dois) Representantes de Participante da Pesquisa,
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respeitando-se a proporcionalidade do nimero de membros.
§ 1° Podem compor o CEP/Ufopa profissionais ndo pertencentes ao quadro funcional da Ufopa, nao

superando 1/3 (um ter¢o) da composi¢ao total.

§ 2° Na composi¢do do CEP/Ufopa deve-se observar o percentual minimo de 50% (cinquenta por
cento) dos membros com experiéncia comprovada em pesquisa.

§ 3° Devera ser observado que ndo mais que a metade de seus membros pertenca a mesma categoria
profissional, estando representada a diversidade de género, étnico-racial e cultural.

§ 4° Os representantes de participantes de pesquisa ndo devem ser funciondrios da Instituicdo, nao
necessitando de experiéncia com pesquisa.

Art. 9° O CEP/Ufopa podera ainda contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes ou nao ao
quadro funcional da Ufopa, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos, nos casos que considerar
conveniente.

Art. 10. Os membros do CEP/Ufopa deverao se isentar de decisdo, quando diretamente envolvidos na
pesquisa em analise ou quando houver conflito de interesse de qualquer ordem.

Art. 11. O mandato dos membros do CEP/Ufopa seréa de 4 (quatro) anos, sendo permitida uma
reconducao por igual periodo, uma unica vez.

§ 1° A renovagdo de membros ndo pode superar 1/3 (um terco) dos componentes do CEP/Ufopa por
ano.

§ 2° Os novos membros titulares e suplentes poderdo ser selecionados por eleicao em edital interno, os
quais deverdo renovar-se anualmente, mantendo-se, pelo menos "4 (um quarto) de seus membros
remanescentes.

§ 3° Os nomes serdo apresentados em reunido para apreciacdo e aprovagdo pelo Colegiado. Apds a
aprovacao dos novos integrantes, sera comunicado ao CONEP a inclusao/ exclusao de novos membros,
de acordo com a Norma Operacional n° 001/13.

§ 4° O CEP-Ufopa podera convidar consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a instituicdo, a fim de obter
subsidios técnicos nos casos excepcionais, que ndo compordao o CEP-Ufopa.

Art. 12. Seré dispensado, automaticamente, 0 membro que deixar de comparecer, sem justificativa, a
3 (trés) reunides ordindrias consecutivas.

§ 1° Ao término de cada ano de trabalho do CEP/Ufopa, verificada a saida de 1/3 (um terco) de seus
membros, far-se-a conforme estabelece o § 3° do art. 12.

Art. 13. Os membros do CEP/Ufopa ndo poderdo ser remunerados no desempenho dessa tarefa,
podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentacdo; sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados das obriga¢des funcionais nos
horérios das reunides do Comité.

Art. 14. Os membros do CEP/Ufopa deverdo ter total independéncia na tomada de decisdes no
exercicio das suas fungdes, ndo podendo sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de superiores
hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa nem estar submetidos a conflito de seu
interesse.



Art. 15. Os membros do CEP/Ufopa devem manter o carater sigiloso e confidencial de todas as
informacdes inerentes aos protocolos de pesquisa avaliados por si € por seus pares.

Art. 16. O CEP/Ufopa deverd comunicar a Conep as situagdes de vacancia ou afastamento de membros
e encaminhar as substitui¢des efetuadas, justificando-as, conforme a Norma Operacional n® 001/13.

Art. 17. Durante as férias profissionais, o membro devera comunicar antecipadamente a coordenacao,
com atengdo ao calendario de reunides, para que nao lhe seja designado projeto novo, devendo
informar ainda se deseja receber eventual projeto de retorno que estava sob sua relatoria inicial e,
havendo a recusa, cabera a coordenacao redireciona-lo a outro relator, de forma a ndo provocar atrasos
para o pesquisador.

Art. 18. O CEP/Ufopa tera um(a) coordenador(a) e um(a) vice-coordenador(a), escolhidos dentre seus
membros durante a primeira reunido de trabalho, com mandato coincidente com o do Comité, e um(a)
secretario(a) administrativo(a) fornecido(a) pela institui¢do-sede do CEP/Ufopa, que terd dedicagdo
exclusiva nas atividades administrativas do Comité.

Paréagrafo unico. Na auséncia do(a) coordenador(a), assumira suas fungdes o(a) vice-coordenador(a).

Art. 19. Sao atribui¢cdes dos membros do CEP/Ufopa:

[.  analisar, nos prazos estabelecidos, os projetos de pesquisa ou as matérias que lhes sejam
distribuidas pelo Comité;
II.  contribuir com sugestdes para o bom desempenho das competéncias do Comité;

III.  desempenhar outras tarefas que lhes sejam atribuidas pelo Comiteé;

IV.  zelar pelos interesses dos participantes das pesquisas, fiscalizando a realizagao delas.

Art. 20. Cabe a Reitoria da Ufopa apenas homologar a nomeagdao dos membros do CEP/Ufopa.

Art. 21 Realizar programas de capacitacdo dos seus membros bem como da comunidade académica
na promog¢do da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, nos termos da Norma
Operacional n° 001/13 da CONEP.

CAPITULOIII

DAS COMPETENCIAS DO CEP/UFOPA

Art. 22. Ao CEP/Ufopa compete:

I.  revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, cabendo-lhe a
responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida
na Institui¢do, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos
participantes nas referidas pesquisas;

II.  desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética
na ciéncia; expedir instru¢des com normas técnicas para orientar os pesquisadores
com respeito a aspectos €ticos;



III.  promover a capacitacao e a educacao dos membros do CEP/Ufopa, da comunidade
cientifica e académica sobre os diversos aspectos €ticos em pesquisas que envolvam

seres humanos;

IV. revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética
em pesquisa, de modo a garantir ¢ a resguardar a integridade e os direitos dos
envolvidos nas referidas pesquisas;

V.  aprovar e zelar pela obten¢do de consentimento livre e esclarecido dos individuos ou
grupos para suaparticipagdo na pesquisa;

VI. acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatorios semestrais dos
pesquisadores, nassituacdes exigidas pela legislacao;

VII.  manter a comunicagao regular e permanente com a Conep, por meio de sua Secretaria
Executiva;

VIII.  emitir parecer consubstanciado na Plataforma Brasil, no prazo maximo de trinta
30 (trinta) dias, identificando com clareza o ensaio, os documentos estudados e a
data de revisao;

[X. encaminhar o parecer final, assinado pelo(a) coordenador(a), ao pesquisador
interessado;

X. organizar e atualizar o arquivo de pesquisas do CEP/Ufopa, catalogando os projetos
em andamento e os concluidos, por area e metodologia de investigacdo, e
cadastrando os pesquisadores por eles responsaveis;

XI.  manter intercAmbio de informag¢des com colegiados congéneres de outras
universidades e/ou institutosde pesquisa;

XII.  receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte dentncias de abusos
ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensao da pesquisa, devendo, se
necessario, adequar o termo de consentimento;

XIII.  requerer instauragdo de sindicancia a direcao da Instituigdo, em caso de dentincias
de irregularidade de natureza ética nas pesquisas, e, em havendo comprovacao,
comunicar a Conep e, no que couber, aoutras instancias;

XIV.  zelar pela correta aplicacdo da legislacdo em vigor e das normas aprovadas pelo
Conselho Nacional de Satude sobre a pesquisa com seres humanos;

XV. acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatorios semestrais dos
pesquisadores e de

XVI.  outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa;

XVII.  manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo.
XVIII. o prazo de validade do registro e credenciamento, sera de 4 (quatro) anos, bem como
que ao final desse periodo sera solicitada a renovagdo do credenciamento junto a
Conep, conforme disposto no artigo 7° da Resolugao CNS n° 706/2023.

Paragrafo tnico. O CEP/Ufopa submetera a Conep, para sua deliberagao:
[.  oplano de trabalho anual;



II.  os relatorios anuais de suas atividades, incluindo o sumario dos projetos analisados, aprovados,
ndo aprovados ou suspensos;
III.  os projetos de pesquisa categorizados como areas tematicas especiais, conforme normas
estabelecidas pela Conep.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO DO CEP/UFOPA

Art. 23. O CEP/Ufopa se reunird mensalmente e/ou em carater extraordinario quando convocado pelo
coordenador (a) ou pela maioria de seus membros, exceto nos meses de recesso, conforme calendario
académico da Instituigao.

§ 1° Quando da ocorréncia de greve institucional, o CEP/Ufopa devera:

L. comunicar, imediatamente, a Conep a sua deflagracao;

II. deliberar, em reunido extraordindria, se haverd interrup¢do temporaria da tramitagdo dos
protocolos e se a tramita¢do permanecera paralisada parcial ou totalmente) pelo tempoque durar
agreve;

I11. caso de deliberacdo pela paralisagdo, total ou parcial, comunicar a situagdo a comunidade de

pesquisadores, por meio da pagina inicial na Internet, e as instancias institucionais, por e-mail e

documento oficial, informando os termos decididos em reuniio;

IV. informar os participantes da pesquisa e seus representantes sobre o tempo de duragdo estimado
da greve e as formas de contato com a Conep, de modo que permanecam assistidos em caso de
davidas sobre a eticidade e a apresentacao de denuincia durante todo o periodo de greve;

V. informar a Conep sobre as providéncias que serdo adotadas a fim de regularizar sua atuagao na
tramitagdo de protocolos para apreciacao ética, apos o periodo de paralisagao.

§ 2° Quando da ocorréncia de recesso institucional, o CEP/Ufopa devera:
I.  informar a comunidade de pesquisadores e as comissdes de pesquisa sobre o periodo exato de
duragdo,com a devida antecedéncia, por meio de ampla divulgacao na pagina inicial na Internet;
II.  informar os participantes da pesquisa e seus representantes sobre o periodo exato de duragdo e
as formas de contato com o CEP/Ufopa e a Conep, por meio de ampla divulgacao na pagina
inicial na Internet, com o fim de que permanegam assistidos em caso de duvidas sobre a eticidade
e a apresentacdo de denuncia durante todo o periodo.

Art. 24. A reunido do CEP/Ufopa se instalard e deliberara com a presenca de seus membros e sera
dirigida pelo(a) seu(sua) coordenador(a) ou, na sua auséncia, pelo(a) vice- coordenador(a).

§ 1° O membro do comité que, sem justificativa, faltar 03 (trés) sessdes de trabalho, consecutivas ou
ndo, sera excluido.

§ 2° A auséncia devera ser justificada por escrito. A ndo justificativa sera considerada auséncia nao
justificada.

§ 3° A auséncia justificada estara limitada a 04 (quatro) reunides consecutivas ou intercaladas no
mesmo ano. A auséncia ndo justificada estard limitada a 04 (quatro) reunides consecutivas ou
intercaladas no mesmo ano

§ 4° As reunides ocorrerdo presencialmente, podendo realizar-se na modalidade virtual, total ou
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parcialmente, conforme a necessidade.

§ 5° Assim como nas reunides presenciais, na modalidade virtual, total ou parcial, deverdo ser tomadas
todas as precaucdes para garantir a privacidade, o sigilo e a confidencialidade, caracterizando-se a
privacidade quando os membros participantes das reunides mantém-se em ambiente restrito, a fim de
evitar eventual acompanhamento delas por pessoas alheias ao Sistema CEP/Conep.

§6° Os representantes dos participantes da pesquisa deverdo comparecer as reunides, capacitagdes e
eventos organizados pelo Sistema CEP/Conep;

§ 7° Os representantes dos participantes da pesquisa deverdo fomentar, em colabora¢do com os demais
membros do Sistema CEP/Conep, questdes especificas relacionadas aos interesses e direitos dos
participantes de pesquisa;

§ 8° Os representantes dos participantes da pesquisa deverdo contribuir na avaliagdo ética desenvolvida
pelo CEP, podendo realizar a relatoria de protocolos de pesquisa, quando assim for designado pela
coordenacgao do CEP.

Art. 25. As reunidoes do CEP/Ufopa dar-se-ao da seguinte forma:

I. A existéncia de um quérum para iniciar e deliberar as reunides deve ser mais da metade dos
membros do CEP, a qual seraregistrada em ata devidamente aprovada pelos membros presentes;
II.  controle da participagdo dos membros do CEP/Ufopa mediante assinatura da folha de frequéncia
ou assinatura digital;
II.  utilizagdo de metodologia de trabalho conforme volume de protocolos a serem avaliados, devendo
contemplar:
a) votagdo ¢ assinatura da ata da reunido anterior;
b) comunicagdes breves e franqueamento da palavra;
c) leitura e despacho do expediente;
d) ordem do dia, incluindo leitura, discussdo e votagao dos pareceres;

e) encerramento da sessao.

Art.26. O CEP/Ufopa funcionara de segunda a sexta-feira, das 14h as 18h, na Universidade Federal
do Oeste do Para (Ufopa), no Bloco de Salas Especiais (BSE), com exclusividade de espago no Campus
Santarém, na rua Vera Paz, s/n° bairro Sal¢, CEP 68040-255, telefone (93) 2101-4966, e-mail:
cep@ufopa.edu.br, na Unidade Tapajos, sala 53.

Art. 27. Compete ao(a) coordenador do CEP/Ufopa:

I.  representar o Comité em suas relagdes internas e
externas;
II.  instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;
III.  convocar e coordenar as
reunides; elaborar a pauta de
cada reunido;
IV.  encaminhar as propostas de projetos de pesquisa para apreciagdo em cada reunido;
V. indicar membros para estudos e para emissdo de pareceres necessarios a compreensao da
finalidadedo Comité;
VI.  tomar parte nas discussoes e votagoes e, quando for o caso, exercer direito do voto dedesempate;

VII.  aprovar protocolo de pesquisa ad referendum, quando houver carater de urgéncia e nao haver
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VIIIL.

IX.

X.

condi¢des de reunir o colegiado;

as deliberacdes tomadas “ad referendum’ deverdo ser encaminhadas ao colegiado do CEP para
deliberag¢ao/ conhecimento deste, na primeira sessdo seguinte ao ato.

divulgar as normas que disciplinam as pesquisas com seres humanos e que foram aprovadas pelo
Conselho Nacional de Satude e as instru¢cdes complementares baixadas pelo Comité¢;

dar execucao as deliberacdes do Comité.

Art. 28. Aos membros do CEP/Ufopa compete:

L.

II.

I1I.
IV.

VI
VIL

estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes forem atribuidas pelo(a)
coordenador(a);

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

requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

verificar a instru¢ao dos procedimentos estabelecidos, a documentagdo e o registro dos dados
geradosno decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os

relatdrios parciais e finais do processo;
desempenhar fungdes atribuidas pelo(a) coordenador(a);
apresentar proposicoes sobre as questdes atinentes ao CEP/Ufopa;

observar os prazos para a liberagdo do parecer consubstanciado de projetos, conforme a
Resolugao CNS/MS n° 674/2022.

Art. 29. A (o) secretario (a) administrativo (a) do CEP/Ufopa compete:

L.
II.
I1I.

IV.

VL

VIL
VIIIL.
IX.

XI.
XII.

assistir as reunioes;
encaminhar expediente;

verificar, antes de o projeto ser aceito para submissdo, se a documentacao dele esta completa,
tendo o prazo de até 10 (dez) dias para checagem documental,

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

providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

lavrar termos de abertura e encerramento da reunido, registrar em ata as avaliagdes de
protocolos e as deliberagdes, rubricando-os € mantendo-os sob sua vigilancia;

lavrar e assinar as atas de reunides do CEP/Ufopa;

providenciar, por determinagao do(a) coordenador(a), a convocagdo das sessdes extraordinarias
organizar a pauta das reunioes;

receber correspondéncias, projetos, dentincias ou outras matérias, dando os devidos
encaminhamentos;

distribuir aos membros do CEP/Ufopa a pauta das reunides;

atender as demandas da Plataforma Brasil, mantendo o sistema atualizado e em consonincia com
as necessidades do Sistema CEP/Conep.

Paréagrafo unico. O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados
no CEP/Ufopa ¢ de natureza estritamente sigilosa e suas reunides sdo sempre fechadas ao publico,
devendo os membros do Comité e todos os funcionarios que tém acesso aos documentos, inclusive
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virtuais, € as reunides manter sigilo, comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob pena de
responsabilidade.

CAPITULOV

DO ENCAMINHAMENTO DOS PROJETOS DE PESQUISA

Art. 30. O pesquisador responsavel pelo encaminhamento do projeto devera ser professor universitario
ou pesquisador vinculado a uma institui¢do de pesquisa credenciada na Plataforma Brasil.

Art. 31. O projeto de pesquisa a ser encaminhado ao CEP/Ufopa devera conter:

L.

II.

I1I.

IV.

VI

VIL

VIIIL.

folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e assinados, com identificagdo
dos signatarios. As informagdes prestadas devem ser compativeis com as do protocolo. A
identificacao dasassinaturas deve conter, com clareza, o nome completo e a funcdo de quem
assina,preferencialmente indicados por carimbo. O titulo da pesquisa sera apresentado em lingua
portuguesa e sera idéntico ao do projeto de pesquisa;

declaracdes pertinentes, conforme a lista de checagem apresentada no anexo II da deste
Regimento,devidamente assinadas; declaragdo de compromisso do pesquisador responsavel,
devidamente assinada, de anexar os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o
sigilo relativo as propriedades intelectuaise as patentes industriais;

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;
or¢amento financeiro, com destaque ao detalhamento dos recursos, das fontes e da destinacao;
forma e valor da remuneracdodo pesquisador (em moeda nacional ou, quando em moeda
estrangeira, com ovalor do cAmbio oficial em real, obtido no periodo da proposi¢do da pesquisa);
previsdo de ressarcimento de despesas do participante e seus acompanhantes, seforo caso;
cronograma que descreva a duragado total e as diferentes etapas da pesquisa, com o compromisso
explicito do pesquisador de que a pesquisa somente serd iniciada a partir da aprovagao pelo
Sistema CEP/Conep;

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), incluindo informagdes sobre as
circunstanciaspor meio das quais o consentimento serd obtido, sobre o responsavel por obté-lo
e a natureza da informagao a ser fornecida aos participantes da pesquisa, devendo a dispensa do
TCLE ser justificadamente solicitada ao Sistema CEP/Conep pelo pesquisador responsavel, para
apreciagao;

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

outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a especificidade da
pesquisa; X projeto de pesquisa original na integra.

Art. 32. No projeto de pesquisa deve conter obrigatoriamente:

L.
II.

tema: contido no titulo;

objeto da pesquisa: o que se pretende pesquisar;



II1.

IV.

VI

VIL

VIIIL.

IX.

XL

XII.

XIII.
XIV.

XV.

XVI.

XVIL

relevancia social: importancia da pesquisa em seu campo de atuagdo, apresentada pelo
pesquisador;

objetivos: propositos da pesquisa;

local de realizagao da pesquisa: com detalhamento das instalagdes, dos servigos, dos centros,
das comunidades e das instituicdes nas quais se processardo as varias etapas da pesquisa,
devendo, em caso de estudos nacionais ou internacionais multicéntricos, ser apresentada lista de
centros brasileiros participantes com o nome do pesquisador responsavel, a institui¢do, a
Unidade Federativa (UF) a que a institui¢do pertence e o CEP/Ufopa responsavel pelo
acompanhamento do estudo em cada um dos centros e em caso de estudos na area de ciéncias
sociais ¢ humanas, o pesquisador, quando for o caso, deve descrever o campo da pesquisa,
caracterizando-o geografica, social e/ou culturalmente, conforme a situagao;

populagdo a ser estudada: caracteristicas esperadas da populagdo, tais como tamanho, faixa
etaria, sexo, cor/raca (classificagdo do IBGE) e etnia, orientagdo sexual e identidade de género,
classes e grupos sociais e outras que sejam pertinentes a descri¢ao da populacao e que possam,
de fato, ser significativas para a analise ¢tica da pesquisa, devendo, na auséncia da delimitagdo
da populagdo, serapresentada justificativa para a ndo apresentacao da sua descri¢ao e as razdes
para a utilizacdo de grupos vulneraveis, quando for o caso;

garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que garantam a liberdade de participagao,
a integridade do participante da pesquisa e a preservacao dos dados que possam identifica-lo,
assegurando, especialmente, a privacidade, o sigilo, a confidencialidade e o modo de efetivagao.
método a ser utilizado: descricdo detalhada dos métodos e procedimentos, justificados com base
emfundamentacdo cientifica, descricdo da forma de abordagem ou plano de recrutamento dos
possiveis participantes da pesquisa, métodos que afetem diretamente ou indiretamente os
participantes da pesquisa e que possam, de fato, ser significativos para a analise ética;
cronograma: informag¢ao com a dura¢ao total e as diferentes etapas da pesquisa, em nimero de
meses,com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente serd iniciada com
a aprovacgaopelo Sistema CEP/Conep;

orgamento: deveser apresentado de acordo com o inciso IV;

critérios de inclusdo e exclusdo dos participantes da pesquisa: devem ser apresentados de acordo
comas exigéncias da metodologia a ser utilizada;

riscos e beneficios envolvidos na execug¢do da pesquisa: o risco, avaliando sua gradacdo e
descrevendo as medidas para sua minimizacdo, de forma a proteger o participante da pesquisa,
sendo necessario ainda destacar os possiveis beneficios, diretos ou indiretos, para a populagao
estudada e a sociedade;

critérios de encerramento ou suspensao de pesquisa: devem ser explicitados, quando couber;
resultados do estudo: garantia do pesquisador de que os resultados do estudo serdo divulgados
para os participantes da pesquisa e para as institui¢des onde os dados foram obtidos;

divulgacao dos resultados: garantia do pesquisador de encaminhar os resultados da pesquisa para
publicacdo, com os devidos créditos aos autores;

declaracao de responsabilidade, devidamente assinada, do pesquisador, por responsavel maior
com competéncia da Instituicdo, do promotor e do patrocinador, conforme anexo II, observada a
area tematica;

declaracgdo assinada por responsavel institucional disponibilizando a infraestrutura necessaria ao
desenvolvimento da pesquisa e ao atendimento de eventuais problemas dela resultantes.
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§ 1° As especificidades éticas das pesquisas com a populagdo indigena, dadas as suas particularidades,
sdo contempladas em resolucdo complementar do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Satde.
§ 2° Protocolos especificos da area de ciéncias humanas que, por sua natureza, possibilitam a revelacao
da identidade dos seus participantes da pesquisa poderao estar isentos da obrigatoriedade da garantia
de sigilo e confidencialidade, desde que o participante seja devidamente informado e dé seu
consentimento.

§ 3° Nos casos que envolverem patenteamento, possiveis postergacdes da divulgagdo dos resultados
devem ser notificadas e autorizadas pelo Sistema CEP/Conep.

Art. 33. Com base no parecer emitido pelo CEP/Ufopa, cada projeto serd enquadrado em uma das
seguintes categorias:
I.  aprovado: quando o protocolo se apresenta totalmente adequado para execucgao;
II.  com pendéncia: quando o Comité solicita informagdes especificas, alteracdes complementares
ou revisdes, que permanecerdo em “pendéncia”, enquanto ndo estiverem completamente
atendidas;

III.  ndo aprovado: quando a decisdo colegiada considera as questdes éticas graves e insuperaveis
pelatramitagdo de “pendéncia”;

IV. arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendénciasapontadas;suspenso: quando a pesquisa aprovada e ja em andamento deve ser
interrompida por motivo desegurancga, especialmente referente ao participante da pesquisa;

V. retirado: quando solicitado pelo pesquisador responsavel mediante justificativa para retirada
doprotocolo, devendo, neste caso, o protocolo ser considerado encerrado.

§ 1° Nos casos de areas tematicas especiais previstas no Capitulo VIII, item 4.c, da Resolu¢dao n°

466/2012, do Conselho Nacional de Satide do Ministério da Satde, apds aprovacao pelo CEP/Ufopa,

o projeto devera ser encaminhado, com o devido parecer, para apreciacao da Conep.

§ 2° As respostas aos protocolos com pendéncias poderao ser apreciadas pelo(a) coordenador(a) ou

pelo membro por ele designado que, se atendidas as exigéncias, podera aprova-los sem nova consulta

ao todo CEP/Ufopa.

CAPITULO VI
DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Art. 34. A responsabilidade do pesquisador ¢ indelegéavel e indeclinavel e compreende aspectos €ticose
legais, com destaque aos seguintes aspectos dentro do Sistema CEP/Conep:
[.  apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP/Ufopa ou a Conep, aguardando a decisdo

deaprovagao €tica, antes de iniciar a pesquisa;

II. elaborar o termo de consentimento livre e
esclarecido;

III.  desenvolver o projeto conforme delineado;

IV.  elaborar e apresentar os relatorios parciais e o relatorio final;

V.  apresentar dados solicitados pelo CEP/Ufopa ou pela Conep a qualquer momento;

VI. 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;
11



VII.  encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto;

VIII. justificar fundamentadamente, perante o CEP/Ufopa ou a Conep, a interrup¢ao do projeto oua
nao publicacao dos resultados.

CAPITULO VII
DAS OUTRAS DISPOSICOES

Art. 35. Cada area tematica de investigacdo e cada modalidade de pesquisa, além de respeitar os
dispositivos deste Regimento, deve cumprir as exigéncias setoriais e as regulamentagdes especificas.

Art. 36. Esta Resolugdo, por sua propria natureza, demanda revisoes periddicas, conforme as
necessidades das areas ética, cientifica e tecnologica.

CAPITULO VIII
DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS
Art. 37. O CEP/Ufopa manterd sob carater confidencial as informagdes recebidas.

Art. 38. Os projetos, os protocolos e os relatorios correspondentes ficardo registrados na Plataforma
Brasil, e as atas e frequéncias arquivadas na Secretaria.

Art. 39. As pesquisas apreciadas, o CEP/Ufopa se torna corresponséavel por garantir a protecdo dos
participantes de pesquisa.

Art. 40 Quaisquer alteracdes da infraestrutura, composi¢do dos membros ou do funcionario
administrativo deste CEP devem ser comunicadas a Conep, em conformidade ao Artigo 27, Resolucao
CNS n° 706/2023;

Art. 41. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicagao deste Regimento Interno serdo dirimidas
pelo(a) coordenador(a) do CEP/Ufopa, e em grau de recurso pela Conep.

Art. 42. Este Regimento Interno do CEP/Ufopa podera ser alterado e aprovado por sua plenaria, com
quorum minimo de dois tercos dos membros, comprovando-se por meio de assinatura ou ata da reuniao
que 0 aprovou.

Art. 43. Este Regimento Interno entrara em vigor apds aprovacao da Conep.

Documento assinado digitalmente
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CEP/Ufopa, em 01 de novembro de 2024.
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