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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO CENTRO
UNIVERSITARIO FIBRA

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa — CEP — & um 6rgao assessor do Centro
Universitario Fibra, doravante designado neste Regimento Interno como CEP; tem
carater interdisciplinar, consultivo, deliberativo, educativo, independente e de
relevancia publica, criado para defender os interesses dos participantes da
pesquisa em sua integridade e dignidade, contribuindo para o desenvolvimento da

pesquisa dentro dos padrdes éticos.

Art. 2°. O CEP tem por finalidade, também, fazer cumprir os aspectos éticos das
normas vigentes de pesquisa envolvendo seres humanos realizadas por alunos,
docentes e funcionarios da faculdade, dentro do enquadramento na legislacdo
vigente, especificamente a Resolugdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012, do
Conselho Nacional de Saude, assim como quaisquer outras que venham a ser

normatizadas e publicadas.

Paragrafo Unico. O credenciamento do CEP serd autorizado pela Comissao

Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP.

CAPITULO Il
DAS ATRIBUICOES DO CEP

Art. 3°. S3o atribuicées do CEP:

I. Avaliar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, cabendo-
Ihe a responsabilidade pelas decisdes, em primeira instancia, sobre a ética das
pesquisas a serem desenvolvidas, de modo a garantir e resguardar a integridade e

os direitos dos participantes.

Paragrafo Unico. O CEP nao emitira parecer sobre pesquisas ja realizadas ou em f\/
desenvolvimento, como também, fora dos prazos regimentais de seu calendario de J
funcionamento anual. \\r\ ﬁﬁ

\
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Il. Emitir parecer consubstanciado, no prazo de 30 (trinta) dias, a partir da aceitacao
na integralidade dos documentos do protocolo, enquadrando os projetos nas

categorias descritas no Artigo 34 deste Regimento.

Paragrafo Unico. O atendimento ao prazo estabelecido neste item dependera do

pleno funcionamento da Plataforma Brasil.

lll. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucgao de sua
tarefa e arquivamento dos protocolos completos, por um periodo de 5 anos, apés o
encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-se em meio
digital.

IV. Receber denuncias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam
alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou
suspenséo da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequagao do Termo
de Consentimento.

V. Requerer instauragdo de apuracao a Reitoria do Centro Universitario Fibra, em
caso de conhecimento ou de denuncias de irregularidade de natureza ética nas
pesquisas com seres humanos, sobretudo as que impliguem riscos aos
participantes de pesquisa e, havendo comprovacao, ou se pertinente, comunicar o
fato a CONEP e, no que couber, as instancias competentes.

VI. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais
dos pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o
risco inerente a pesquisa.

VII. Promover a conscientizagdo da comunidade universitaria quanto aos aspectos
éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, por meio de atividades educativas
na area.

VIIl. Promover formacéo inicial e educagdo continuada periédica para seus
membros bem como da comunidade académica, mantendo-os atualizados quanto
aos aspectos éticos de pesquisas que envolvam seres humanos.

IX. Manter comunicacao regular e permanente com a CONEP/MS, encaminhando
para sua apresentacao aqueles casos previstos em resolugao.

X. Os projetos encaminhados a CONEP sao os aprovados pelo CEP, com o devido }\/

parecer, que necessitem de avaliagao e apreciagcado de instancia superior. Neste ‘Q& ’l},]l‘
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caso, o trabalho de pesquisa sera liberado e acompanhado pela CEP até a
deliberacao final da Comissao Nacional.

Xl. Expedir instru¢des com normas técnicas para orientar os pesquisadores com
respeito a aspectos éticos.

XIll. Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da
ética na ciéncia.

Xlil. Receber notificagdes ou dendncias do pesquisador quando o desenvolvimento
do trabalho ficar prejudicado por condigées adversas a sua vontade, podendo o
CEP sugerir a modificacao, inclusive, do “Termo de Consentimento”, se isto se fizer
necessario.

XIV. Receber dentincias do sujeito da pesquisa ou de seu representante legal ou
de outra qualquer parte desde que fundamentada e por escrito, podendo decidir
sobre a continuidade, a alteragcdo do curso ou a suspensao da pesquisa.

XV. Instaurar sindicancia junto a Reitoria do Centro, em caso de comprovacéo de
iregularidades de natureza ética, no decurso da pesquisa, suspendendo-a
temporariamente durante o periodo de apuragao dos fatos.

XVI. Denunciar a Instdncias competentes as irregularidades por ventura apuradas,

comunicando-as imediatamente a CONEP.

CAPITULO Il
DA COMPOSICAO DO CEP

Art. 4°. O CEP, considerando suas especificidades, é constituido por profissionais
da area de saude, ciéncias sociais, exatas e humanas, e representantes da

comunidade assistida pela Instituicao.

Art. 5°. O CEP deverd ser constituido de forma multidisciplinar e, obrigatoriamente,
entre os membros, devera possuir pelo menos 1 advogado, 1 religioso e 1 usuario

representante da comunidade.

Art. 6°. O CEP devera ser constituido por pessoas de ambos os sexos, ndo sendo

permitido que nenhuma categoria profissional tenha uma representagao superior a

metade dos seus membros. ﬂ/

Art. 7°. Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa f Ml
e representar as diversas areas de atuagao multidisciplinar da Instituicéo. \ﬂ '
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Art. 8° Os membros ndao poderdo ser remunerados no desempenho de suas

tarefas.

Art. 9°. A nomeacao inicial dos membros do CEP sera por meio de ato da Reitoria
do Centro Universitario Fibra, por indicacdo, tendo como critério profissionais com
experiéncia em pesquisa e que representam as diversas areas de atuacao

multidisciplinar da Instituicao.

Art. 10. Serao eleitos por seus pares 01 (um(a)) Coordenador(a) (primeiro(a) mais
votado(a)) e 01 (um(a)) coordenador(a) Adjunto (segundo(a) mais votado(a)), a

partir dos membros que formam o CEP, na primeira reunido de trabalho.

Art. 11. O CEP terd como secretario(a) um(a) funcionario(a) contratado(a)

exclusivo(a) para tal funcéo.

Art. 12. Quando necessario, o CEP podera ainda contar com consultores ad hoc,
pertencentes ou ndo ao Centro Universitario Fibra, com a finalidade de fornecer

subsidios técnicos.

Art. 13. O mandato dos membros do CEP, exercido no carater munus publico, sera
de 03 (trés) anos, permitidas recondugdes, devendo a renovagado ser parcial,

visando a manutencgao da experiéncia acumulada pelos membros.

Art. 14. Perderao o mandato, mediante reconhecimento expresso de vacancia pelo
CEP, os membros que, tendo sido convocados, faltarem, sem justificativa formal, a

03 (trés) reuniées consecutivas ou a 05 (cinco) alternadas, por ano de mandato.

Art. 15. Compete aos dos membros do CEP:

. Avaliar e emitir parecer nos protocolos que lhes forem atribuidos pelo(a)
Coordenador(a), emitindo parecer para a reunido subsequente, bem como se
manifestar a respeito de matérias em discussao.

Il. Verificar a instrugéo do protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos
estabelecidos, a documentacéo e registro dos dados gerados no decorrer da

pesquisa e seus relatérios parciais e finais.

lll. Comparecer as reunides e relatar os pareceres emitidos, proferindo voto e

manifestando-se a respeito das matérias em discussoes. /\/
IV. Requerer votacao de matérias em regime de urgéncia. (\d’))}b
V. Desempenhar atribuigdes que lhes forem conferidas. \(\
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Art. 16. Os membros do CEP nao poderao ser remunerados no desempenho de
suas atribuicdes, portanto deverdao atuar de forma voluntaria, autbnoma e
independente, no exercicio de sua fungéo, que é de elevado interesse publico. E
vedado aos membros exercer atividades nas quais interesses privados possam
comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas

atividades.

Art. 17. Os membros serdo dispensados de suas atividades laborativas nos

horarios designados para as suas obrigagdes junto ao CEP.

Art. 18. Os membros deverao ter total independéncia na tomada de decisdes no
exercicio de suas fungbes, mantendo sob carater confidencial as informacées
recebidas, bem como todos os conteuldos, inclusive virtuais, tratados durante todo
o procedimento de analise dos protocolos, estritamente sigiloso, tramitados no
Sistema CEP/CONEP, comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob pena de

responsabilidade.

Paragrafo Unico. Em vista do disposto no caput deste artigo, os membros do CEP
nao poderao sofrer qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos
ou pelos interessados em determinada pesquisa, devendo isentar-se de

envolvimento financeiro e nao estar submetidos a conflito de interesses.

Art. 19. Os membros deverdo isentar-se de tomada de decisdo, quando

diretamente envolvidos na pesquisa em andlise.

Art. 20. Compete ao(a) Coordenador(a) e, na sua auséncia, ao(a) Coordenador(a)
Adjunto, sem prejuizo de outras atividades que objetivem otimizar o cumprimento

do mandato outorgado:

.  Presidir as reunides do CEP.
Il. Distribuir aos relatores os projetos de pesquisa e outros documentos
encaminhados a apreciacéo do CEP.
lll. Responsabilizar-se pela elaboragdo e envio dos pareceres
consubstanciados aos pesquisadores.
IV. Representar o CEP em todas as instancias, dentro e fora do Centro A/

Universitario Fibra. !
1
Art. 21. Compete a secretaria do CEP: \,\\ﬁ
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I.  Assistir as reunides.

Il. Encaminhar o expediente.

lll.  Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos
que devem ser examinados nas reunides do CEP.

IV.  Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas.

V. Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo,
de registro de atas e de registro de deliberagdes, rubricando-os e mantendo-
os sob vigilancia.

VI. Lavrar e assinar as atas de reuniées do CEP.
VIl.  Providenciar, por determinagéo do Coordenador, a convocagao das sessdes
extraordinarias.

VIIl. Ter dominio do sistema Plataforma Brasil.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO DO CEP

Art. 22. O CEP funciona em uma sala propria, do andar superior do Centro
Universitario Fibra, de segunda a sexta-feira, no horario das 14 as 18h, atendendo
ao publico em geral e aos pesquisadores, em sala e reservada para tal finalidade.
Art. 23. O CEP, obedecendo ao calendario pré-estabelecido, reunir-se-3,
ordinariamente, uma vez a cada 30 (trinta) dias durante o periodo letivo, e,
extraordinariamente, sempre que convocado pelo(a) Coordenador(a), ou pelo(a)
Coordenador(a) Adjunto, ou ainda, por 1/3 (um ter¢o) de seus membros.

Art. 24. As reunides ordinarias do CEP serao realizadas, na ultima quinta feira de
cada més, as 15h ou em outro horario de comum acordo com os seus membros,
em sessdo ordinaria, ou em carater extraordinario, quando convocado pelo(a)
Coordenador(a) ou pela maioria de seus membros.

§ 1°. As reunibes extraordinarias poderao ser convocadas pelo(a) Coordenador(a)
ou por solicitagdo de no minimo 50% (cinquenta por cento) de seus membros,
sempre que necessarias, sobretudo para atendimento dos prazos estipulados para
aprovacao dos protocolos. \V
§ 2° O CEP somente podera reunir-se com a presenca da metade e mais um de !

: . N\
seus membros, salvo nos casos de terceira convocacgao. \Q{\(L
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§ 3° O inicio das reunides podera ser adiado até 30 (trinta) minutos, para que se
atinja o quorum minimo exigido.

§ 4°. Persistindo a falta de quorum, o(a) Coordenador(a) determinara o registro dos
nomes dos membros presentes e encerrara os trabalhos, podendo fazer segunda
e terceira convocagdes, sempre com intervalo minimo de 24 (vinte e quatro) horas.
§ 5°. Os assuntos tratados nas reuniées do CEP serao lavrados em ata, as quais
serdo submetidas a aprovacdo dos senhores membros em reunido ordinaria

subsequente.

Art. 25. A reunido do CEP se instalara e deliberara com a presenca da maioria
simples de seus membros, e sera dirigida pelo(a) Coordenador(a) ou, na sua

auséncia, pelo(a) Coordenador(a) Adjunto.
Art. 26. As reunides se darado da seguinte forma:

I.  Verificacdo da presenca do(a) Coordenador(a), e, na sua auséncia, abertura
dos trabalhos pelo(a) Coordenador(a) Adjunto;
Il. Verificacdo de presenga dos membros titulares e existéncia de quorum;
lll. Votacao e assinatura da ata da reunido anterior;
IV. Leitura e despacho do expediente;
V. Ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votacao dos pareceres;
VL. Distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;

VIl. Encerramento da sesséao.

Art. 27. A pauta das sessbes sera encaminhada aos membros do CEP, com a

seguinte antecedéncia:

I. Sessoées ordinarias: com antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas;
Il. Sessodes extraordinarias: com antecedéncia minima de 24 (vinte e quatro)

horas.

Art. 28. Fica estabelecido que os meses de julho e dezembro sejam de recesso do
CEP.

. O calendario de entrada de protocolos de pesquisa no CEP sera de 01(um) a
10 (dez) de cada més. l
Il. O CEP, conforme estabelece a Res.446/12, tera o prazo de 30 (trinta) dias ,W M}/

para emitir um parecer.
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lll. O relator que ndo comparecer a reunido devera enviar seu parecer na

Plataforma Brasil, para ser avaliado na reuniao.

Art. 29. Os membros do CEP deverao ter total independéncia e autonomia na
tomada das decisbes no exercicio das suas fun¢des, mantendo sob carater
confidencial as informagbes recebidas. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer
tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em
determinada pesquisa, devem isentar-se de envolvimento financeiro, na analise de
protocolos de pesquisa em que estiverem envolvidos, e ndo devem estar

submetidos a conflito de interesses.

Art. 30. Sera dispensado e substituido o membro que ndo comparecer, sem
justificativa, a 03 (trés) reunides consecutivas, ou a 04 (quatro) intercaladas, no

mesmo ano.

Art. 31. A fim de assegurar o suporte técnico, cientifico e operacional indispensavel
a eficiéncia do CEP, conforme estabelece a Resolugdo 370/2006 do CNS, a
Reitoria do Centro Universitario Fibra garantird a estrutura administrativa e

operacional para o necessario funcionamento do CEP.

CAPITULO V
DOS PROTOCOLOS DO CEP

Art. 32. O encaminhamento de protocolos de pesquisa ao CEP sera feito pela
Plataforma Brasil, em fluxo continuo, sendo estes registrados e classificados por

ordem cronol6gica de entrada.

Paragrafo Unico. Os protocolos somente poder&o ser aceitos para analise no CEP
se estiverem devidamente instruidos, de acordo com o previsto na Resolugéo
466/2012-CNS, ou em outras resolugdes que vierem a ser estabelecidas pela
CONEP e divulgadas pelo CEP, cabendo a secretaria o recebimento do protocolo

e a conferéncia da documentacgao obrigatoria.

Art. 33. Compete aos pesquisadores:
I. Apresentar ao CEP o protocolo de pesquisa, devidamente instruido,

aguardando a decisao de aprovacao ética, antes de iniciar a pesquisa. \/W
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Il. Elaborar e apresentar aos participantes o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, exatamente como aprovado pelo CEP.

lll. Desenvolver o projeto conforme aprovado pelo CEP.

IV. Elaborar e apresentar relatérios parcial e final, de acordo com as datas
estabelecidas pelo CEP. O ndo encaminhamento dos relatérios, nos prazos
estabelecidos pelo CEP, implicara o impedimento temporario da apresentagéo
de novos protocolos pelo pesquisador responsavel, até que este regularize a
situacao pendente.

V. Manter os dados em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 (cinco) anos ap6s o término da
pesquisa.

VI. Apresentar informagdes sobre o desenvolvimento da pesquisa a qualquer
momento, quando solicitadas pelo CEP ou pela CONEP.

VIIl. Comunicar e justificar ao CEP todas as altera¢des realizadas no projeto, bem
como sua interrupgao, ocorridas ap6s a aprovagéo do protocolo pelo CEP.

VIll. Encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos
créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do

projeto.

Paragrafo Unico. A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e

compreende os aspectos éticos e legais.

Art. 34. O CEP devera emitir parecer consubstanciado no prazo maximo de 30
(trinta) dias, contados a partir da data de aceitagdo do protocolo na Plataforma

Brasil.

Paragrafo Unico. A anélise de cada protocolo e seus respectivos documentos

culminara em seu enquadramento, em uma das seguintes categorias:

a. Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para sua
execucgao;

b. Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcéo, hipotese
em que serdo solicitadas alteragbes ou complementagbées do protocolo de
pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em |L/

pendéncia, enquanto esta ndo estiver completamente atendida. As pendéncias
0
deverao ser atendidas com a maxima urgéncia; \\V
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c. Nao aprovado: quando a decisado considera que os 6bices éticos do protocolo
sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em
pendéncia;

d. Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante
da pesquisa, ou por motivo alegado pelo pesquisador;

e. Retirado: quando o sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua
avaliacdo ética ou antes do inicio da pesquisa. Neste caso, o protocolo sera

considerado encerrado.

Art. 35. A aprovacdo dos projetos de pesquisa sera feita em reunido plenaria. Os
projetos deverdo ser aprovados por pelo menos 50% (cinquenta por cento) mais

um de seus membros presentes a reuniao.

Art. 36. Consideram-se autorizados para execugdo os projetos aprovados pelo
CEP, exceto os que se enquadrarem nas areas tematicas especiais, definidas pela
legislagdo em vigor, os quais, apds aprovagao pelo CEP, deverdo ser enviados a

CONEP, que dara o devido encaminhamento.

Art. 37. Em caso de vinda de pesquisador externo ao Centro Universitario Fibra,
para desenvolvimento de pesquisa em suas dependéncias, este devera apresentar
previamente o parecer consubstanciado emitido pelo CEP ao qual o projeto foi
submetido ou submeter sua pesquisa a analise do CEP do Centro Universitario
Fibra.

CAPIiTULO VI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 38. O CEP mantera, sob carater confidencial, as informacgdes recebidas.

Art. 39. Os projetos, protocolos e relatérios correspondentes serdo arquivados por

5 (cinco) anos, ap6s o encerramento do estudo.

Art. 40. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente

Regimento Interno serdo dirigidas pelo(a) Coordenador(a) do CEP. \N
\
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Art. 41. O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta do

CEP, por meio da maioria absoluta de seus membros.

Art. 42. O CEP encaminhara a CONEP, semestralmente, relatério de atividades,

apontando os dados qualitativos das atividades dos ultimos 6 (seis) meses.

Art. 43. O presente Regimento Interno entrara em vigor, ap6s a sua aprovagao pelo

Reitor do Centro Universitario Fibra.

Belém, 26 de novembro de 2020.

7 &W’jﬁw/&
Vicente de Paulo Tavares Noronha

Reitor do Centro Universitario Fibra

FACULDADES INTEGRADAS BRASIL AMAZONIA S.S LTDA
Av. Gentil Bittencourt, 1144 « Tel.: 3266-3110 » Nazaré « CEP: 66040-174 « Belém / Para
CNPJ - 04.236.516/0001-90 * www.fibrapara.edu.br « E-mail: contato@fibrapara.edu.br



