SERVICO PUBLICO FEDERAL

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA GRANDE - UFCG
CENTRO DE CIENCIAS JURIDICAS E SOCIAIS - CCJS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP

RESOLUCAO N° 01/2024/CEP/CCJS/UFCG

O Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos do Centro de
Ciéncias Juridicas e Sociais no uso de suas atribuicdes e,

CONSIDERANDO a Resolucédo n° 466/2012 do Conselho Nacional de Saude - CNS, que
aprova as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos.

CONSIDERANDO a Norma Operacional n°®001/2013 do Conselho Nacional de Saude -
CNS, que dispde sobre a organizacao e funcionamento do Sistema CEP/CONEP, e sobre
0s procedimentos para submissdo, avaliacdo e acompanhamento da pesquisa e de
desenvolvimento envolvendo seres humanos no Brasil.

CONSIDERANDO a Resolugéo n°510/2016 do Conselho Nacional de Saude — CNS, que
aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos
nas areas de Ciéncias Humanas e Sociais.

CONSIDERANDO a Resolugdo n°. 706/2023 do Conselho Nacional de Salde — CNS,
que dispde dos procedimentos de registro e renovacdo dos Comités de Etica em Pesquisa.

CONSIDERANDO a reunido extraordinaria realizada no dia 25 de marco de 2024.
RESOLVE:

Aprovar alteracdes nos artigos Artigo 2°, inciso 11, paragrafos § 1°, § 3° e § 4°; Artigo 3°,
incisos | e V; artigo 7°, inciso I, 11, Il e V1 e artigo 13°, do Regimento Interno do Comité
de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos do Centro de Ciéncias Juridicas e
Sociais - CCJS, conforme paragrafo terceiro, do art. 4° de seu Regimento Interno
aprovado em 23 de Julho de 2020.

Este Regimento entra em vigor a partir da data de sua publicagdo, revogando as
disposicdes em contrario.

Prof.

Universidade Federal de Campip# Grande
Curso de Graduagao em Sepvi¢o Social

Sousa - PB, 26 de margo de 2024,



]
1
}
i

SCEP = =

COMITE DE ETICA EM
PESOQUISA

SERVICO PUBLICO FEDERAL
UNIVERSIDADE FEDERAL DE CAMPINA GRANDE - UFCG
CENTRO DE CIENCIAS JURIDICAS E SOCIAIS - CCJS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP

REGIMENTO INTERNO

CAPITULO |
DA INSTITUICAO E DAS FINALIDADES

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias Juridicas e Sociais da
Universidade Federal de Campina Grande (CEP/CCJS/UFCG) é érgdo interdisciplinar
com a finalidade de avaliar e acompanhar as pesquisas que, direta ou indiretamente,
envolvam seres humanos, sob a ética do individuo e da coletividade, incorporando os
principios éticos e bioéticos, visando assegurar os direitos e deveres dos participantes da
pesquisa, dos pesquisadores, das Instituicdes e do Estado.

CAPITULO II
DA CONSTITUICAO, DA COORDENACAO E DAS ATRIBUICOES.

Art. 2° O CEP/CCJS/UFCG seré constituido de acordo com as Resolug¢des do Conselho
Nacional de Saude - CNS n° 466/2012, n° 510/2016 e n° 370/2007, e com a Norma
Operacional n® 001/2013-CNS e Resolucdo CNS n° 706/2023, com a seguinte
composicao:

| - Sete representantes titulares e sete suplentes dos cursos das areas de Ciéncias Humanas
e Sociais da UFCG;

Il - Um representante e um suplente dos servidores técnico-administrativos de nivel
superior do CCJS/UFCG,;

I11 - Um representante titular e um suplente de Representante de Participantes de Pesquisa
(RPP) (Regulamentado Pela Resolugdo XX, de XX de Margo de 2024;



8 1° Os representantes da area Ciéncias Humanas e Sociais serdo escolhidos por meio de
consulta encaminhada pela Direcdo do Centro, a comunidade docente das suas respectivas
Unidades Académicas e encaminhara, mediante oficio, os nomes dos respectivos titulares
e suplentes ao CEP/CCJS.

8 2° Os representantes dos servidores técnico-administrativos do CCJS/UFCG serédo
escolhidos por meio de consulta, encaminhada pela Dire¢do do Centro aos servidores com
curso de nivel superior.

8 3% A escolha dos membros devera garantir a representagdo e participacdo de género,
raca/etnia, etaria e pluralidade nas areas de formacao, a fim de garantir a diversidade em
sua composicdo, com incentivo a participacdo de pessoas com deficiéncia e
LGBTQIAP+.

8 4° Os membros terdo mandato de 4 (quatro) anos, sendo permitida a reconducéo por
igual periodo, na imprecisdo quanto ao término do mandato valerad o final da primeira
semana letiva do ano civil iniciado independente do periodo académico. Na vacancia de
membro, devera ser indicado, pelo respectivo segmento, novo membro para concluir o
periodo do mandato, cabendo ao CEP comunicar as situacdes de vacancia ou afastamento
de membros e encaminhar & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP as
substituicdes efetivadas, com suas justificativas.

8 5° Os membros do CEP ndo poderdo ser remunerados no desempenho de sua tarefa,
podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentacéo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de
seu trabalho no CEP ou na CONEP, de outras obrigagdes nas instituicbes e/ou
organizagOes as quais prestam servico, dado o carater de relevancia publica da funcao.

8§ 6° A renovacdo dos membros ocorrerd por meio de consultas, de acordo com o contido
no art. 2°, paragrafos 1°, 2° e 3° deste regulamento.

§ 7° Poderé fazer parte do CEP consultor “ad hoc”, com o papel de fornecer subsidios
técnicos a analise dos protocolos de pesquisa. A participacao do consultor “ad hoc” sera
realizada por meio da indicacdo do coordenador ou vice coordenador do CEP.

Art. 3°. O(A) Coordenador(a) e o(a) Vice-Coordenador(a) do CEP serdo escolhidos pelo
colegiado do CEP, entre seus membros, em reunido extraordinaria, com esta finalidade.

I - O(A) Coordenador(a) e o(a) Vice-Coordenador(a) do CEP terdo um mandato de 4
(quatro) anos, sendo permitida mais uma reconducéo;

I1 - O(A) Vice-Coordenador(a) exercerd também as atribui¢bes que Ihe forem designadas
pelo(a) Coordenador(a), auxiliando-o(a) no desempenho da misséo e substituindo-o(a)
em sua auséncia ou impedimento.

Art. 4° Das atribuictes do CEP:
I - Aprovar e homologar o Regulamento Interno do CEP;

Il - Desempenhar o papel consultivo, educativo, normativo, incentivar o desenvolvimento
de pesquisa e fomentar reflexdo em torno da Etica e da Bioética;

I11 - Realizar eventos que visem promover a educagéo sobre ética em pesquisa envolvendo
seres humanos junto a comunidade académica;



IV - Aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitacdo permanente dos
seus membros, podendo articular-se com outros Comités para a execugao desse plano;

V - Aprovar o relatorio semestral de atividades do 6rgdo e o plano anual de trabalho
elaborado pelo(a) Coordenador(a) do CEP;

VI - Cumprir e fazer cumprir as determinagdes do CNS sobre matérias relativas ao CEP;

VII - Responsabilizar-se pela guarda e pelo sigilo de todos os protocolos analisados pelo
CEP, ainda que digitalizados, durante 5 (cinco) anos. Arquivar e protocolar os
documentos, bem como disponibiliza-los as autoridades competentes quando
formalmente solicitados;

VIII - Receber e analisar protocolos de pesquisa, com a responsabilidade de zelar pela
ética, pela integridade e pelos direitos dos participantes da pesquisa;

IX - Emitir parecer consubstanciado de acordo com o contido na Resolucao n°® 466/12-
CNS complementada pela Norma Operacional n® 001/2013-CNS, sendo: 10 (dez) dias
para checagem documental e 30 (trinta) dias para liberar o parecer, totalizando 40
(quarenta) dias;

X - Acompanhar o desenvolvimento das pesquisas, por meio de relatérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente,
quando solicitados pelo CEP;

XI - Receber relatorios finais de conclusdo de pesquisa, enviados pelos pesquisadores;

XII - Receber, dos participantes de pesquisa ou qualquer outro interessado, denuncias e
notificagdes sobre fatos adversos que possam intervir no andamento normal da pesquisa,
decidindo em primeira instancia sobre modificacdo ou suspensao da mesma;

XIII - Requerer instauracao de sindicancia a instituicdo de origem da pesquisa em caso
de denlncia de irregularidades de natureza ética cometida no desenvolvimento de
pesquisa aprovada pelo CEP;

XIV - Revisar protocolos de pesquisa que, direta ou indiretamente, envolvam seres
humanos, com a responsabilidade de zelar pela ética nas pesquisas desenvolvidas, a
integridade e os direitos dos participantes da pesquisa.

XV - Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, se torna corresponsavel por
garantir a protecdo dos participantes de pesquisa.

8 1° Ao receber denuncias ou perceber situaces de infragdes éticas, sobretudo as que
impliguem em riscos aos participantes da pesquisa, os fatos deverdo ser comunicados as
instancias competentes para averiguacdo e, quando couber, ao Ministério Pablico.

8§ 2°. Concluida a sindicancia de que trata o inciso X1I1 deste artigo, a instituicao requerida
comunicard ao CEP e este, em havendo confirmacéo de irregularidades, comunicara o
fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias.

8 3°. Alteragdes ao Regulamento serdo permitidas apos 3 (trés) anos de sua aprovagao ou
a qualquer tempo em reunido extraordinria, convocada pelo coordenador ou por 2/3 do
colegiado que compde o CEP.

Art. 5° Das competéncias do(a) Coordenador(a) do CEP:

I - Convocar e presidir as reunides do CEP;



Il - Solicitar ao Diretor do CCJS as providéncias para prover, em carater exclusivo ao
CEP, as condigdes de funcionamento no que se referem as instalagdes fisicas, recursos
técnicos operacionais e recursos humanos, conforme prevé a Resolugdo CNS n° 370/07;

Il - Manter intercambio com os 6rgdos préprios do Ministério da Saude a fim de
harmonizar o funcionamento do CEP, com as diretrizes dele emanadas;

IV - Cumprir e fazer cumprir as exigéncias do CONEP, conforme o que dispde a
Resolugéo n® 466/12, suas complementares e/ou substitutivos;

V - Promover treinamento que permita ampliar os conhecimentos sobre 0s aspectos éticos
e metodoldgicos da pesquisa;

VI - Elaborar o relatério e plano anual de atividades do CEP, submetendo-o a aprovagéao
em reunido convocada para este fim;

VII - Identificar opiniGes antagdnicas, administrativas, conflitos e atuar como moderador;
VIII - Emitir parecer “ad referendum” e apresentar relatorio na reunido subsequente;
IX - Nomear e propor ao colegiado CEP um(a) consultor(a) “ad hoc”,

X - Exercer as demais atribui¢6es firmadas no Regulamento Interno do CEP.

Art. 6° Das competéncias do Membro Relator:

I - Analisar o protocolo de pesquisa, compor relatério sobre o0 assunto e que permita ampla
discussdo dos aspectos eticos e metodoldgicos envolvidos, apresentando-o ao Colegiado
Interdisciplinar do CEP, a quem cabe a responsabilidade sobre a decisao final;

Il - Comparecer as reunides ordinarias e as extraordinarias;

I11 - Eleger o(a) Coordenador(a) e o(a) Vice-Coordenador(a);

IV - Votar nas reunides do CEP;

V - Elaborar relatérios sobre protocolos de pesquisa dentro do prazo estipulado;
VI - Confirmar presenca e justificar auséncia das reunides;

VII - Contribuir na elaboracéo e apreciacdo de relatérios;

VI - Indicar membros “ad hoc”, quando necessario;

IX - Propor a coordenagdo medidas que julgar necessarias para o bom funcionamento dos
trabalhos.

§ 1°. E vedada a participagdo do membro do CEP nas discusses e tomadas de decisao
em processos ou protocolo de pesquisa nos quais tenham sua participagao ou interesse
direto ou indireto, devendo, inclusive, ausentar-se do ambiente da reunido no momento
da submisséo do processo a analise pelo CEP.

§ 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 sistema CEP/Conep.



§ 3°. Deve se declarar suspeito ou impedido de discutir e deliberar em processo cujas
partes proponentes tenha relacdo de parentesco até 3° grau, sejam amigos intimos ou
inimigos publicos ou com quem tenha agao disciplinar ou judicial em curso.

Art. 7° Da sede e do funcionamento do CEP.

| - O CEP tem sede e funciona em sala exclusiva no Campus Centro da Universidade
Federal de Campina Grande, situado a Av. Sinfrénio Nazaré, n°. 38, Bloco da Pds-
Graduagdo, Sala 02, piso térreo, Sousa, Paraiba, CEP 58.800-240, Telefone: (83) 3521-
3200, ramal 3226, e-mail: cep.ccjs@ufcg.edu.br, hospedado no sitio eletrénico pelo
endereco:  https://www.portal.ccjs.ufcg.edu.br/index.php/comite-de-etica-em-pesquisa.
O horério de funcionamento e de atendimento aos pesquisadores, membros do CEP/CCJS
e ao publico em geral do CEP é realizado por Secretéria exclusiva no horério das 08:00
as 12:00 e de 13:00 as 17:00, de segunda a quinta-feira e sexta-feira, das 07:00 as 12:00
e das 13:00 as 16:00, exceto nos dias e horarios das reunides ordinarias e extraordinérias;

Il - O CEP relne-se pelo menos uma vez por més, sob a presidéncia do(a) seu(sua)
Coordenador(a), com pauta especifica, ou extraordinariamente em reunido convocada
pela Plataforma Brasil, com, pelo menos, trés dias de antecedéncia;

Il - Na auséncia do(a) Coordenador(a), a reunido podera ser presidida pelo(a) Vice-
Coordenador ou membro presente e que aceite a aclamagcao feita pela maioria ou
todos os presentes para presidi-la;

IV - O conteldo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados
no Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa; suas reunides serdo sempre
fechadas ao publico. Os membros do CEP e da CONEP e todos os funcionarios que terdo
acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo manter sigilo,
comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob pena de responsabilidade;

V - A frequéncia as reunides do CEP € obrigato6ria e prioritaria em relacdo as demais
atividades académicas;

VI - O controle de presencgas as reunifes sera feito mediante assinatura de lista de
frequéncia;

VIl - As auséncias sem justificativa serdo toleradas no limite de 2 (duas) reunides
sucessivas ou 2 (duas) intercaladas em um ano. Ja as auséncias justificadas serdo toleradas
3 (trés) em um ano, sendo necessario a justificativa encaminhada a Coordenacdo. As
auséncias sem justificativa implicardo no desligamento do membro e indicagdo de
substituto, nos termos deste Regulamento;

VIII - O quérum minimo exigido para realizacao e deliberacdo das reunides é de 50%
mais um de todos os membros titulares do CEP;

IX - A reunido tera inicio com a leitura da ata de reunido anterior, comunicagdes da
Coordenacdo, apresentacdo das propostas pela mesma ou pelos membros, seguindo a
ordem do dia com apresentacdo de protocolos para analise, discussdo e emissao de parecer
pelo relator.

8 1° Os protocolos de pesquisa devem ser enviados para apreciacdo e analise por meio da
Plataforma Brasil.

8 2° Todos os protocolos de pesquisa que se desenvolvam nas dependéncias do
CCJS/IUFCG ou que envolvam a instituicdo, direta ou indiretamente, serdo
obrigatoriamente apreciados neste CEP.
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8 3° Quando outra instituicdo demandante de protocolo possuir o CEP proprio, copia do
protocolo de pesquisa e do parecer emitido pelo CEP/CCJS/UFCG serédo enviados ao CEP
da instituicdo de origem da demanda.

Art.8° Em caso de paralisacdo das atividades da Universidade sejam aquelas relacionadas
a recesso académico e/ou greve institucional, de acordo com a Carta Circular n° 244/16,
da Conep, cabe ao Comité de Etica em Pesquisa:

I - Recesso Institucional: Sera informado, com a devida antecedéncia e por meio de ampla
divulgacdo por via eletrdnica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duragédo
do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de
duracdo do recesso e as formas de contato com o CEP e a Conep, de modo que
permanecam assistidos em casos de davidas sobre a eticidade e apresentagdo de denuncia
durante todo o periodo do recesso.

Il - Greve Institucional: A comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais
correlatas (colegiados de pos-graduacdo, centro de pesquisa clinica, coordenacdo de
cursos e outros) serdo comunicadas quanto a situacdo, informando sobre a interrupgéo
temporaria da tramitacdo dos protocolos.

a) a tramitacdo dos processos permanecera paralisada totalmente pelo tempo que
perdurar a greve;

b) aos participantes de pesquisa e seus representantes, o CEP comunicara o tempo
de duracdo estimado da greve e as formas de contato com a Conep, de modo que
permanecam assistidos em casos de dividas sobre a eticidade e apresentacdo de
dendncia durante todo o periodo da greve;

c) eem relacdo aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado,
a instituicdo devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a
situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliacdo ética pelo CEP institucional;

d) o CEP devera informar a Conep quais as providéncias que serdo adotadas para
regularizar a sua atuagdo quanto a tramitacao de protocolos para apreciacéo ética,
apos o periodo de paralisacao.

e) Fica o CEP obrigado a informar imediatamente a Conep (por meio do e-
mail conep.cep@saude.gov.br) quando da ocorréncia das situaces de Greve e
antecipadamente.

CAPITULO III
DAS DISPOSICOES GERAIS.

Art. 9° A andlise de cada protocolo de pesquisa pelo CEP culminard com seu
enquadramento, de acordo com os termos da Resolugdo CNS n° 466/2012, nas seguintes
categorias:

Aprovado Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucao.

Quando a deciséo é pela necessidade de correcéo, hipotese em que seréo
solicitadas alteragOes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por
mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em
“pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente atendida. Se o
parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de trinta (30) dias,
contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la.

Com
pendéncia
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Decorrido este prazo, o CEP tera 30 (trinta) dias para emitir o parecer
final, aprovando ou reprovando o protocolo

Nao
aprovado

Quando a decisao considera que 0s Obices éticos do protocolo sao de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em
“pendéncia”. Nas decisoes de ndo aprovagdo cabe recurso ao proprio
CEP e/ou a Conep, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato
novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise.

Arquivado

Quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.

Suspenso

Quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida
por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da
pesquisa.

Retirado

Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de
sua avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Art. 10 Das deliberacbes do CEP, cabe recurso de reconsideracdo ao préprio CEP no
prazo de 30 (trinta) dias.

Art. 11. Se o CEP indeferir o recurso de reconsideracdo, o pesquisador podera interpor
recurso & CONEP, como ultima instancia, no prazo de 30 (trinta) dias.

Art. 12. As alteracdes desse Regimento poderdo ser efetuadas com quérum minimo de
2/3 dois tercos dos membros.

Art. 13. Eventuais omissdes deste Regimento Interno serdo consultadas e encaminhadas
a CONEP, como instancia superior.

Sousa - PB, 26 de marco de 2024,

Prof.

Universidade Federal de Campip# Grande
Curso de Graduagao em Sepvico Social

Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa




