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CENTRO UNIVERSITARIO DO ESTADO DO PARA

Comité de Etica em Pesquisa

Regimento Interno

Capitulo |
Categoria e Finalidade

Art. 1.° O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro Universitdrio do Estado do
Para (CESUPA), instincia colegiada interdisciplinar de cardter consultivo, deliberativo e
educativo, tem por finalidade defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua
integridade e dignidade e contribuir para seu desenvolvimento ético integral.

Capitulo IT
Organizagdo do Colegiado

Secdo I
Composicao

Art. 2.° O Comité de Etica em Pesquisa é composto por 10 membros titulares internos e
sete externos, sendo um destes o representante de usudrios, todos com iguais poderes e
prerrogativas da manifestacdo e participagdo.

§ 1.° Sua constituicao deverd incluir a participacdo de profissionais da drea de ciéncias
bioldgicas e da saude, das ciéncias exatas e tecnologia, ciéncias sociais aplicadas e humanas;

§ 2.° A composicao observard sempre cardter multi e transdisciplinar, ndo devendo haver
mais da metade de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional, participando
pessoas de ambos 0s sexos;

§ 3.° Os membros internos serdo indicados pelo Reitor, dentre funcionarios do quadro
permanente do CESUPA;

§ 4.° Os membros externos, inclusive o representante de usudrios, serdo indicados pelo
Reitor do CESUPA por ocasido da composicdo inicial do CEP e, para os exercicios
subseqiientes, serdo escolhidos pelos membros internos, cabendo ao Reitor a nomeagao dos
referidos membros;

§ 5.° Os membros elegerdo, dentre os membros internos, o Coordenador do CEP e seu
Vice-Coordenador;

§ 6.° Ocorrendo vacancia de qualquer dos membros, serd designado outro candidato para
preenché-la, e assim sucessivamente, nas condi¢des indicadas neste artigo;
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§ 7.° Os membros do CEP terao mandato de 3 (trés) anos, sendo admitida a recondugdo
para periodos sucessivos.

§ 8.° Perderda o mandato, mediante reconhecimento expresso de vacancia pelo CEP, o
membro que, tendo sido convocado, faltar, sem justificativa formal, a 3 (trés) reunides,
consecutivas ou 5 (cinco) alternadas, no mesmo ano.

Secao II
Funcionamento

Art. 3.° O CEP, obedecendo calendério pré-estabelecido, reunir-se-4, ordinariamente,
uma vez a cada més, e, extraordinariamente, sempre que convocado pelo seu Coordenador, ou
pelo Reitor do CESUPA, ou ainda por maioria simples de seus membros titulares.

Pardgrafo unico. O inicio das reunides do CEP poderd ser adiado por até 30 (trinta)
minutos, para atingir o quorum minimo de 6 (seis) membros, se necessario.

Art. 4.° As decisdes do CEP serdo aprovadas por maioria simples de votos de seus
membros, sempre com a presenca de, pelo menos, 2 (dois) membros externos;

Art. 5.° A pauta das reunides e o material a ela pertinente deverdo ser distribuidos aos
membros convocados preferencialmente com antecedéncia minima de 5 (cinco) dias uteis.

Art. 6.° A sugestdo para discussio ndo prevista na pauta deverd ser feita
preferencialmente até 2 (dois) dias antes da data da reunido, sendo sua inclusao condicionada a
votagdo e aprovacao por ocasido da reunido do CEP.

Art. 7° E vedado aos membros do CEP participar de decisdo, quando diretamente
envolvidos na pesquisa em anélise.

Art. 8.° O CEP podera constituir grupos de trabalho transitérios para apreciacdo de
matéria especifica, podendo ainda convidar, com igual objetivo, personalidades de

reconhecida competéncia em suas especialidades.

Secao III
Atribui¢cdes

Art. 9.° Ao Comité de Etica em Pesquisa compete:
I - assessorar a Reitoria do CESUPA em suas decisdes que contemplem implicagdes
éticas;

IT - revisar todos os protocolos de investigacdo cientifica envolvendo seres humanos,
inclusive os multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a
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ética da pesquisa desenvolvida na institui¢do, de modo a garantir e resguardar a integridade e
os direitos dos voluntdrios participantes das mesmas;

IIT - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de seu trabalho
e arquivamento de protocolo completo, que ficard a disposicdo das autoridades sanitdrias;

IV - acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatorios e eventuais
exposi¢oes orais por parte dos pesquisadores responsdveis;

V - desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética
na ciéncia;

VI - receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra pessoa fisica ou juridica,
dentincias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do
estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se
necessdrio, adequd-la ao termo de consentimento;

VII - requerer instauracdo de sindicancia a dire¢do da instituicdo em caso de dentncias
de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovacio, comunicar a
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras instincias; e

VIII - manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP/MS.

Art. 10. A revisdo dos protocolos de pesquisa, a que se refere o art. 9.°, inciso II, far-se-
4 através de parecer consubstanciado, por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos e data de revisdo. A revisdo de cada protocolo
culminard com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

I - aprovado;

IT - com pendéncia: quando o Comité, embora considerando o protocolo como aceitavel,
identificar determinados problemas no préprio protocolo, no formuldrio de consentimento ou
em ambos, e recomendar uma revisao especifica ou solicitar modificacdo ou informacgao
relevante, que deverd ser atendida em 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores;

III - retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanecer pendente;

IV - ndo aprovado; e

V - aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciagdo pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS, nos casos previstos no capitulo VIII, item 4,
alinea c da Resolugdo N.° 196/96 do Conselho Nacional de Saude.

§ 1.° Se o protocolo, apesar de merecer aprovacdo, necessitar de aperfeicoamentos
apenas suplementares, o CEP poderd aprovi-lo acrescentando recomendagdes a serem
cumpridas até a primeira avaliacdo do avango do trabalho.

§ 2.° Considerar-se-a anti-ético paralisar uma pesquisa sem justificativa aceita pelo
CEP que a aprovou. Ao saber do fato, o CEP o comunicard a Administracdo Superior do
CESUPA, para a retomada do projeto e outras providéncias administrativas que couberem.
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Capitulo IIT

Disposi¢oes Gerais

Art. 11. Os casos omissos e as dividas surgidas no presente Regimento Interno serdo
dirimidos pelo proprio Comité de Etica em Pesquisa, fundamentado na Resoluciao n.° 196/96
do Conselho Nacional de Satide.



