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MINISTERIO DA EDUCACAO

UNIVERSIDADE FEDERAL RURAL DO SEMI-ARIDO
CONSELHO UNIVERSITARIO

RESOLUCAO CONSUNI/UFERSA N° 009/2018, de 5 de novembro de 2018.

Dispde sobre a criagdo e regulamentagdo do Comité
de Etica em Pesquisa com seres humanos (CEP) no
ambito da Universidade Federal Rural do Semi-
Arido (UFERSA).

O Presidente do CONSELHO UNIVERSITARIO (CONSUNI) da
UNIVERSIDADE FEDERAL RURAL DO SEMI-ARIDO (UFERSA), no uso de suas
atribuicdes legais ¢ com base na deliberagdo deste Orgdo Colegiado em sua 10* Reuniiio
Ordinaria de 2018, em sessdo realizada no dia 5 de novembro de 2018,

CONSIDERANDO a necessidade de garantir que projetos de pesquisas envolvendo
seres humanos possam ser avaliados e aprovados por comité Institucional;

CONSIDERANDO a necessidade de criar e regulamentar no ambito da
Universidade, um comité responsavel por instruir, analisar e fiscalizar a realizagdo de pesquisas
envolvendo seres humanos, em observagdo ao que recomenda a legislagdo;

CONSIDERANDO a necessidade de que em suas atividades de analise ética de
projetos de pesquisas que envolvam armazenamento de material biolégico humano ou uso de
material armazenado em pesquisas anteriores, o Comité de Etica em Pesquisa, observe o que
consta da resolugdo do Conselho Nacional de Satde (CNS) n°® 441/2011, de 12 de maio de 2011
ao complementar a regulamentacdo da resolu¢do do CNS n° 196/96 no que diz respeito ao
armazenamento ¢ a utilizacdo de material bioldgico humano com finalidade de pesquisa;

CONSIDERANDO as diretrizes constantes da resolucdo n° 466/12 do CNS, que
tratam sobre a realizacdo pesquisas envolvendo seres humanos;

RESOLVE:

CAPITULO I
DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 1° Dispor sobre a criagdo e regulamentacdo do CEP no ambito da UFERSA.
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Art. 2° O CEP/UFERSA ¢ um o6rgio colegiado, de natureza técnico-cientifica,
interdisciplinar, independente, com funcdo publica, de carater consultivo, deliberativo e
educativo, criado para defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e
dignidade para contribuir com a pesquisa dentro de padrdes éticos.

Paragrafo unico. O CEP/UFERSA esta vinculado a Pro-reitoria de Pesquisa e Pos-
graduacdo (PROPPG) da Universidade e constituido nos termos da resolugdo n® 466/2012, da
Norma Operacional n® 001/2013 e da resolugdo n°® 510/2016, todas do Conselho Nacional de
Saude.

Art. 3° Ao CEP/UFERSA compete analisar, instruir e fiscalizar a realizacdo de
pesquisas envolvendo seres humanos, no ambito da Universidade, nos termos das normas
vigentes.

Art. 4° O CEP/UFERSA pode assumir as mesmas fungdes em relagdo a projetos
externos a Universidade.

Paragrafo unico. Os integrantes do CEP/UFERSA gozam de independéncia no
exercicio de suas fungdes, mantendo, sob carater confidencial, as informac¢des as quais tem
acesso.

CAPITULO 11
DA COMPOSICAO

Art. 5° O CEP/UFERSA sera composto por representantes pesquisadores vinculados
a UFERSA, envolvidos em atividades de pesquisa, ¢ por representantes da comunidade usuaria
da UFERSA, tendo a seguinte composigao:

I - Coordenador e Vice-coordenador;
II - integrantes do Colegiado; e

III - equipe de Assessoria Administrativa.

Art. 6° A Coordenagdo e Vice-coordenagdo do CEP/UFERSA serdo exercidas por
integrantes, eleitos entre os integrantes do colegiado, em escrutinio secreto e pela maioria dos
votos, em reunido do colegiado.

Art. 7° Os mandatos dos primeiros integrantes serdo de 1 (um), 2 (dois) e 3 (trés)
anos, estabelecidos na portaria de designagdo. Os mandatos dos integrantes subsequentes serao
de 3 (tré€s) anos nao coincidentes em sua totalidade.
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Art. 8° O Colegiado do CEP/UFERSA sera composto por integrantes nomeados pelo
Reitor, a partir de indicagdo do Pro-reitor de Pesquisa e Pos-graduacgdo, sendo o Coordenador e o
Vice-coordenador eleitos conforme o disposto nesta Resolucao.

§ 1° O Colegiado do Comité sera constituido por:

I - 2 (dois) profissionais com formacgao na area de saude;

IT - 1 (um) profissional com formag@o na area de ciéncias biologicas;
IIT - 1 (um) profissional com formagdo na area de ciéncias sociais;
IV - 1 (um) profissional com formacao na area de exatas;

V - 1 (um) profissional com formag¢ao na area de humanas; e

VI - 1 (um) representante da comunidade usuaria da Instituicao.

§ 2° Para cada area que compde o Comité, deverd ser nomeado também um
integrante suplente.

§ 3° Preferencialmente, os integrantes devem possuir experiéncia em pesquisa.

§ 4° Os integrantes titulares e suplentes ndo serdo remunerados pelas atividades
desenvolvidas no CEP/UFERSA.

§ 5° Todos os integrantes docentes da UFERSA serdo considerados integrantes
consultores ad hoc, para efeito de emissao de pareceres junto ao CEP/UFERSA.

Art.9° O CEP/UFERSA sera assistido pela equipe administrativa da PROPPG, que

exercera a funcdo de secretaria ad hoc.

CAPITULO 111
DAS ATRIBUICOES E COMPETENCIAS

Art. 10. O CEP terd as seguintes atribuicoes:

I - analisar os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos dentro do prazo
maximo de 30 (trinta) dias, contados da comunicag¢ao aos integrantes do CEP/UFERSA;
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I - expedir instrucdes com normas técnicas para orientar os pesquisadores
respeitando os aspectos éticos;

III - garantir a manuten¢ao dos aspectos éticos de pesquisa;

IV - zelar pela obtencdo e adequacdo de consentimento livre e esclarecido dos
sujeitos ou grupos para sua participacdo na pesquisa;

V - acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatorios semestrais e/ou
anuais dos pesquisadores, nas situagdes exigidas pela legislagdo;

VI - manter comunicagio regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP/MS), encaminhando para sua apreciagdo 0s casos previstos na

regulamentagéo;

VII - desempenhar papel consultivo e educativo, promovendo a educacdo da ética em
pesquisa envolvendo seres humanos em todos os niveis na Institui¢cdo ou fora dela; e

VIII - exercer demais atribuicdes que lhe seja determinada em Lei e demais
dispositivos legais.

Art. 11. Ao Coordenador compete:

I - presidir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité e especificamente:
a) instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;

b) promover a convocacao das reunides;

c) distribuir os projetos de pesquisas recebidos para analise e solicitar parecer aos
integrantes do Comité;

d) indicar integrantes para estudos e emissdo de pareceres necessarios a compreensao
da finalidade do Comité;

f) participar das discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do voto
de desempate; e

g) delegar ao Vice-coordenador as tarefas que forem necessarias ao adequado
funcionamento do Comité; e

h) exercer demais fungdes de coordenagdo que forem atribuidas e demais
dispositivos legais ou que sejam necessarias para o adequado funcionamento do CEP/UFERSA.
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Paragrafo unico. Na auséncia do Coordenador, as atribuicdes serdo desempenhadas
pelo Vice-coordenador.

Art. 12. Aos integrantes do CEP/UFERSA compete:

I - analisar e relatar, nos prazos estabelecidos, os projetos de pesquisas que lhes
foram atribuidos pelo Coordenador, sendo garantido o principio da confidencialidade das
informacoes;

I - comparecer as reunides, gozando do direito ao voto, bem como o de
manifestagdo, oral ou escrita, acerca da matéria em discussao;

IIT - requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

IV - verificar a instru¢do dos procedimentos estabelecidos, a documentagdo e o
registro dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos
humanos envolvidos, os relatorios parciais e finais do processo;

V - desempenhar fungdes atribuidas pelo Coordenador; e

VI - apresentar proposi¢des sobre as questdes pertinentes ao CEP/UFERSA.

§ 1° Sera dispensado e substituido o integrante que ndo comparecer, sem justificativa,
a 3 (trés) reunides consecutivas, ou a 4 (quatro) intercaladas, no mesmo ano.

§ 2° O integrante do Comité devera declarar-se impedido de emitir parecer ou
participar do processo de tomada de decisdo, na analise de protocolo de pesquisa em que estiver
diretamente ou indiretamente envolvido.

§ 3° Os pareceres, uma vez aprovados, serdo assumidos pelo CEP/UFERSA,
mantendo-se o anonimato dos pareceristas, observando-se que todos os pareceres sdo
confidenciais e serdo encaminhados exclusivamente ao pesquisador responsavel pelo projeto e a
CONEP, quando for o caso.

Art. 13. A equipe administrativa da PROPPG compete:
I - receber os projetos da secretaria e realizar a nota técnica dos mesmos;

IT - manter contato com os pesquisadores, esclarecendo e orientando no cumprimento
das normas do CEP/UFERSA e das pendéncias emitidas pelos relatores;

Il - auxiliar os relatores no acompanhamento e monitoragdo dos projetos em
andamento;
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IV - elaborar, com auxilio do Coordenador do Comité, relatorios semestrais do
funcionamento do CEP/UFERSA para encaminhamento 8 CONEP;
V - encaminhar o expediente/pauta;

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

VII - providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

VIII - lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de
registro de ata e de registro de deliberagdes, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;

IX - lavrar e assinar as atas de reunides do CEP/UFERSA; e
X - providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacdo das sessdes

ordinarias e extraordinarias.

CAPITULO IV
DAS REUNIOES DO CEP/UFERSA

Art. 14. O CEP/UFERSA se reunird, em reunido plendria ordinaria, uma vez por més
para discutir e avaliar os projetos, bem como para a emissdo dos pareceres e outras atividades de
sua competéncia.

§ 1° O CEP/UFERSA se reunira em carater extraordinario, sempre que necessario,
por convocacao do Coordenador ou pela maioria dos seus integrantes.

§ 2° A reunido do CEP/UFERSA sera instalada com a presenga da maioria simples
de seus integrantes e sera dirigida pelo Coordenador ou, na sua auséncia, pelo Vice-coordenador
ou um integrante do CEP/UFERSA designado pelo Coordenador.

§ 3° As reunides seguirdo o seguinte tramite:

I - verificacao de presenca dos integrantes do CEP/UFERSA e existéncia de quorum,;

II - comunicagdes breves e franqueamento da palavra;

III - comunicagdes relacionadas a pauta da reunido e aprovagao da pauta;
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IV - deliberacdo e aprovagao da ata da reunido anterior;

V - discussdo e votag@o dos pareceres;

VI - distribui¢do de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores; e
VII - encerramento da sessao.

§ 4° Com base no parecer emitido, cada projeto sera enquadrado em uma das
seguintes categorias:

1 - Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execugao.

2 - Com pendéncia: quando a decisdo ¢é pela necessidade de corregdo, hipdtese em
que serdo solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples
que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver
completamente atendida.

3 - Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sao
de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”.

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

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

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

Art. 15. A cada més, uma das reunides plenarias do CEP/UFERSA podera também

contemplar a apresentacdo de temas que permitam a capacitagdo de seus integrantes.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 16. Os projetos, protocolos e relatdrios correspondentes serdo arquivados por 5
(cinco) anos, ap6s o encerramento dos estudos e analises.
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Art. 17. Os casos omissos quanto a aplicagdo da presente Resolucdo serdo dirimidos
pelo CEP/ UFERSA e, em grau de recurso, pelo Conselho Universitario (CONSUNI) da
UFERSA.

Art. 18. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua aprovacdo em reunido plenaria
do CONSUNI.

Mossoro, 5 de novembro de 2018.

R A a
© 7/4// it

José de Arimatea de Matos
Presidente
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