REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA
FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO CARIRI
CEP/FAMED/UFCA

O objetivo principal da pesquisa clinica envolvendo
seres humanos € melhorar os procedimentos
profilaticos, diagndsticos e terapéuticos e entender a
etiologia e patogénese da doenga. Até os melhores
métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos
comprovados devem ter, continuamente, sua
eficacia, eficiéncia, acessibilidade e qualidade
testada por meio de pesquisas.

A pesquisa clinica envolvendo seres humanos deve
estar em conformidade com os principios cientificos
geralmente aceitos e deve ser baseada no
conhecimento minucioso da literatura cientifica, em
outra fonte de informagcdo relevante e em
experimentacdo laboratorial e, quando apropriado,
experimentacdo animal.

O comité tem o direito de monitorar estudos em
andamento. O pesquisador tem obrigacdo de
fornecer informacdes de monitoracdo ao comité,
especialmente qualquer evento adverso serio. O
pesquisador deve também submeter ao comité, para
revisdo, informacdes sobre financiamento,
patrocinador, afiliacbes institucionais, outros
conflitos de interesses em potencial e incentivos aos
sujeitos. (Declaragédo de Helsinque VI, 1964-2000).

DO COMITE

Artigo 1.° - Em cumprimento a Resolu¢do n°466/2012 do Conselho Nacional de Salde
(CNS/MS) e sob a égide da Declaragdo de Helsinque VI, o Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Medicina da Universidade Federal do Cariri — CEP/FAMED/UFCA foi criado,
em 16 de junho de 2009, como um 6rgéo especializado vinculado a Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa, do Conselho Nacional de Saude/Ministério da Saude - CONEP/CNS/MS,
inicialmente, com a denominagao de Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do Curso
de Medicina do Cariri da Universidade Federal do Ceard, mudando de nome apds a criagdo da
Universidade Federal do Cariri por desmembramento da Universidade Federal do Ceara,
mediante a lei n°12.826 de 05 de junho de 2013. Encontra-se sediado na Faculdade de Medicina
da UFCA, a rua Divino Salvador, 284, sala A-109 (térreo), bairro Rosério, no Municipio de
Barbalha — CE. O atendimento ao publico (pesquisadores e membros) ocorre no horario de 08
as 12 horas e em expediente interno, de 14 as 18 horas.

Artigo 2.° - O CEP/FAMED/UFCA tem por objetivo pronunciar-se, no aspecto ético, sobre
todos os trabalhos de pesquisa envolvendo seres humanos realizados na Faculdade de Medicina
da Universidade Federal do Cariri ou em quaisquer outras institui¢ces, na defesa dos interesses



dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade, visando a criar uma politica
concreta de monitoramento das investigacfes propostas.

DAS ATRIBUICOES
Artigo 3.° - As atribui¢cdes do CEP/FAMED/UFCA s&o:

a) Revisar todos os protocolos de pesquisa, envolvendo seres humanos, inclusive o0s
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisfes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida na Instituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridade e os
direitos dos voluntarios participantes das referidas pesquisas;

b) Emitir parecer consubstanciado, no prazo maximo de 30 dias (a contar da data de
recebimento), identificando com clareza o ensaio, documentos estudados, aspectos bioéticos
relacionados e a data da avaliacdo. A avaliacdo de cada protocolo culminard com seu
engquadramento em uma das seguintes categorias, conforme as categorias presentes na Norma
Operacional CNS n° 001/2013:

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

Il - Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcao, hipotese em que serdo
solicitadas alteragdes ou complementacGes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja
a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, que deverd ser atendida em até 60 dias
pelos pesquisadores.

11 — Nao aprovado: quando a decisdo considera que o0s 6bices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”.

IV — Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.

V — Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo
de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa.

VI - Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, 0
protocolo € considerado encerrado.

c) Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, inclusive pds-estudo, por cinco anos. Esse arquivamento
se daré no sistema CEP/CONEP, por meio da Plataforma Brasil, bem como em nuvem (google
drive), sendo assegurado o sigilo e a confidencialidade de acesso, atraves de senha;

d) Acompanhar o desenvolvimento dos projetos atraves de relatorios anuais dos pesquisadores;
e) Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética da
ciéncia;

f) Receber dos sujeitos da pesquisa, ou de qualquer outra parte, denincias de abusos ou
notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo




de consentimento. Considera-se como eticamente incorreta a pesquisa descontinuada sem
justificativa aceita pelo CEP/FAMED/UFCA que aprovou o protocolo;

g) Requerer instauracdo de sindicancia a direcdo da instituicdo proponente e/ou vinculada em
caso de denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo
comprovagao, comunicar & Comissao Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP e, no que couber,
outras instancias;

h) Manter comunicagéo regular e permanente com a CONEP;

i) Encaminhar semestralmente a CONEP a relacdo dos projetos de pesquisa analisados,
aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento e, imediatamente, aqueles
suspensos;

J) Zelar pela correta aplicacdo deste regulamento e demais dispositivos legais pertinentes a
pesquisa em seres humanos na Instituicao;

I) Realizar, ao longo do ano, atividades educacionais tais como capacitacdo e orientacdo de
membros, pesquisadores e comunidade geral por meio de palestras, Seminarios e outros;

DA CONSTITUICAO E MANDATO

Artigo 4° — O CEP/FAMED/UFCA sera constituido de 15 membros efetivos,
multidisciplinares, representantes da Universidade Federal do Cariri e da comunidade em geral,
em conformidade com as disposi¢Oes vigentes, por indicacdo do Coordenador do CEP, sendo
um destes, representante de usuério;

§ 1.° - Os membros ndo poderdo ser remunerados, mas poderdo receber ressarcimento de
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacdo, além de serem dispensados, nos
horarios de seu trabalho no CEP, ou de outras obrigacdes nas instituicdes e/ou organizacdes as
guais prestam servico.

§ 2. - O mandato dos membros e coordenador(a) do CEP/FAMED/UFCA sera de trés anos,
com direito a uma reconducao por mais trés anos, como esta previsto na Resolu¢cdo CNS n °
370/2007.

§ 3.9- O CEP/FAMED/UFCA terd sempre carater multiprofissional e transdisciplinar, incluindo
a participacdo de profissionais da area da salde, das ciéncias sociais e humanas, e representantes
dos cidadaos (usudrios da instituicdo), ndo devendo haver mais do que a metade de seus
membros pertencentes a mesma categoria profissional, participando pessoas de ambos 0s sexos
e, entre seus membros, obrigatoriamente, no minimo um advogado e um teélogo.

8 4.° - O controle de presenca sera feito através da assinatura dos membros na ata de reunido.
Aqueles que ndo comparecerem a trés reunides consecutivas, ou seis intercaladas, justificadas
ou ndo, serdo automaticamente excluidos dos quadros do Comité. A sua substituicdo sera
informada & Conep por meio de pedido de alteracdo de dados com justificativa de acordo com
a Norma Operacional 001/2013. Quanto ao desligamento de representante de usuario, as faltas
do mesmo serdo informadas a instituicdo que o indicou, comunicado o seu desligamento e
solicitado indicacdo de um novo representante.

. § 5.2 - Ser& permitido o afastamento pelo prazo maximo de 30 dias, desde que justificado e
comprovado documentalmente pelo interessado. Os casos excepcionais serdo avaliados pelo
coordenador.



DA ESTRUTURA ADMINISTRATIVA

Artigo 5.°- O CEP/FAMED/UFCA é constituido administrativamente de:
a) Um(a) Coordenador(a);

b) Um(a) Vice-coordenador(a);

¢) Um(a) secretario(a)

Paragrafo Unico - O(a) Coordenador(a) e o(a) Vice-Coordenador(a) do CEP/FAMED/UFCA
serdo eleitos a cada triénio entre seus pares, podendo ser reconduzidos por periodo equivalente
aos seus mandatos como membros do comité, desde que devidamente aprovado pela maioria
absoluta em reuniéo.

Artigo 6.° - Compete ao Coordenador:

a) Convocar e presidir as reunides do CEP/FAMED/UFCA,;

b) Assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEP/FAMED/UFCA,

c) Distribuir os protocolos de pesquisa recebidos para andlise e parecer aos membros do
CEP/FAMED/UFCA e revisar cada parecer consubstanciado emitido;

d) Coordenar todas as atividades do CEP/FAMED/UFCA,

e) Representar o CEP/FAMED/UFCA quando necessario.

Artigo 7.° - Compete a(0) Vice-coordenador(a):
a) Substituir o(a) coordenador(a) nos seus impedimentos;

Artigo 8.° - Compete a(0) Secretario(a):

a) Secretariar todas as reunides do CEP/FAMED/UFCA,

b) Redigir as atas das reunides, no registro apropriado conforme orienta¢ées da CONEP;

c) Manter em dia as correspondéncias recebidas e enviadas pelo CEP/FAMED/UFCA,

d) Enviar os relatdrios semestrais e anuais para CONEP;

e) Arquivar e manter, na sede do CEP/FAMED/UFCA, os documentos confidenciais;

) Organizar o processo de renovacdo dos membros do CEP a cada trés anos;

g) Orientar os pesquisadores quanto ao correto preenchimento dos formularios e checar os
documentos entregues.

DAS REUNIOES E DEVERES DOS MEMBROS

Artigo 9.- O CEP/FAMED/UFCA reunir-se-a, ordinariamente, uma vez por més ou
extraordinariamente, sempre gque necessario, por convocacdo do seu Coordenador, sendo suas
decisbGes tomadas por maioria de votos (50% + 01) no caso, no minimo de 08 membros
presentes.

8 1.° - As reunides ocorrerdo em dias Uteis, as ultimas tercas-feiras de cada més, entre 18 e 21
horas, em horarios fixos, conforme calendario definido pelo colegiado. Serdo sempre fechadas
ao publico e todos os membros do CEP/CONEP, bem como funcionarios gue terdo acesso aos
documentos, inclusive virtuais, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por declaracdo
escrita, sob pena de responsabilidade.




§ 2° - Em processos considerados excepcionais, a critério do Coordenador, o
CEP/FAMED/UFCA decidira pelo voto da maioria absoluta (50% + 01) de todos 0s seus
integrantes presentes.

8 3.% - Fica estabelecido o “quorum” minimo de oito (08) membros para ser iniciada a reunido;

§ 4.° - Os relatores receberdo o projeto para analise com, pelo menos 10 dias corridos de
antecedéncia, e deverdo apresentar o parecer por escrito em até 30 dias na data da proxima
reunido. Caso ndo possa comparecer, o relator indicado devera informar a(o) coordenador(a) ou
a(o) secretario(a) para que seja designado outro membro para emitir parecer préprio ou para
relatar seu parecer, caso ja esteja pronto;

§ 5.° - O protocolo de pesquisa devera estar disponivel a secretaria do CEP/FAMED/UFCA,
com antecedéncia minima de quinze dias, contados da data da proxima reunido mensal, a fim
de integrarem a pauta da mesma. Se recebido fora do prazo, integrard a pauta da reunido
subsequente.

Artigo 10 - Os pareceres consubstanciados, sempre em carater confidencial, serdo promulgados
pelo Coordenador do CEP/FAMED/UFCA ap6s as deliberaces do colegiado e serd enviada
copia ao pesquisador responsavel, atraves de sistema computacional utilizado pela CONEP.

Artigo 11 - Os casos omissos serdo decididos pelo CEP/FAMED/UFCA, considerando as
Resolugdes CNS: 466/2012, 240/97, 370/07 e 510/16, Norma operacional do CNS/MS
n°01/2013 e regulamenta¢des correlatas vigentes.

Artigo 12 - Salvo disposicdo em contrario, aplica-se subsidiariamente a esse regimento as
regras contidas na Resolugdo CNS 466/2012.

Artigo 13 — Em conformidade com as Resolugdes CNS 466/2012, 370/07, 240/09, 510/16,
Norma operacional do CNS/MS n° 01/2013 e aprovacéo pelo Colegiado do Comité de Etica em
Pesquisa da Faculdade de Medicina da Universidade Federal do Cariri, em reunido ordinéria de
29 de maio de 2018, homologo o presente Regimento, com efeitos concretos a partir desta data.

Barbalha - CE, 29 de junho de 2018.
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