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REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA HUMANA DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO PIAUI

_ TITULOI
DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Art. 1° - O COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE FEDERAL
DO PIAUI, Campus Ministro Petrénio Portella, doravante denominado CEP-
UFPI/CMPP, € um Comité vinculado administrativamente a Reitoria — Universidade
Federal do Piaui, atendendo ao previsto no Estatuto e no Regimento Geral da
Universidade Federal do Piaui, integra o Sistema CEP/CONEP e que atuando na
apreciacdo de projetos de pesquisa cientifica envolvendo seres humanos, assume a
posicdo de corresponsavel na garantia da protecdo aos participantes de pesquisas.

Art. 2° - O COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE FEDERAL
DO PIAUI, criado 01.10.1997, tem por finalidade apreciar questdes éticas relacionadas
a seres humanos em projetos de pesquisas que sejam encaminhadas para o referido
comité, cujos pareceres sdo formulados e discutidos em assembleias e pautados em
conformidade com as resoluges vigentes advindas da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa do Ministério da Saiude (CONEP/MS).

Art. 3° - O CEP-UFPI/CMPP ¢é um o6rgdo colegiado multidisciplinar e independente, de
atuacdo permanente, com funcgdes consultivas, deliberativas e educativas, criado para
apreciacdo quanto aos aspectos éticos das pesquisas cientificas envolvendo seres
humanos com vistas a defender os interesses dos participantes de pesquisas em todas as
suas dimensdes: culturais, sociais, morais, religiosas, dentre outras.

Art. 4° - No exercicio de suas funcdes no CEP-UFPI/CMPP, 0s membros do Comité
devem atuar com total autonomia, ndo sendo admitida qualquer tipo de interferéncia nas
suas manifestacdes singulares ou colegiadas, quer de seus superiores hierarquicos, quer
de interessados nos projetos de pesquisas sob apreciacao.

§ 1° 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.

Art. 5° - Os membros dos CEP-UFPI/CMPP obrigam-se a manter, sob sigilo, as
informagdes as quais tem acesso em decorréncia da sua atuacdo no Comité, sendo suas
reunides fechadas ao publico.

Art. 6° - Os membros do CEP-UFPI/CMPP atuam de forma voluntaria, ndo sendo
remunerados pelo desempenho no ambito do Comité, sendo consideradas como
assessoria tecnica especializada e cuja carga-horaria deve ser considerada como



destinada as atividades de pesquisa da UFPI. Serd concedido aos membros titulares, em
efetivo exercicio, comprovado mediante declaracdo do Coordenador do CEP-
UFPI/CMPP o correspondente a 6 (seis) pontos por ano para concorrer aos editais de
pesquisa interna na UFPI, creditada como carga-horéria de pesquisa, apds participacdo
efetiva de um ano.

Paragrafo Unico — Dado o carater de relevancia publica assumida pela atuacio como
membros do CEP, os membros titulares e os suplentes em efetivo exercicio serdo
dispensados por suas chefias, de qualquer outra atividade realizada no &mbito da UFPI,
no horario em que estiverem participando das reunides ordinérias e extraordinarias do
colegiado do CEP, ndo sendo considerada falta justificada por est4 atuando em outra
atividade.

TITULO II
DAS ATRIBUICOES DO CEP-UFPI/CMPP

Art. 7° - S&o atribuicbes do CEP-UFPI/CMPP:

I - Orientar os pesquisadores quantos as normas e aspectos éticos das pesquisas
cientificas envolvendo seres humanos, desempenhando papel consultivo e educativo
tanto na formacdo dos seus membros quanto da comunidade académica por meio de
semindrios, encontros e outros eventos destinados as discussdes relativas a ética em
pesquisa envolvendo seres humanos;

Il - Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, em apreciagéo
indissociavel entre 0s aspectos éticos e cientificos;

111 - Emitir parecer, devidamente justificado e embasado em documentos
vigentes, dentro dos prazos estabelecidos pelas determinacdes da CONEP;

IV - Garantir a protecdo a integridade e aos direitos dos participantes de pesquisas
guando da avaliacdo dos protocolos de pesquisa;

V - Acompanhar o desenvolvimento de pesquisas cientificas submetidas a
apreciacdo, deste comité, por meio de relatérios parciais e finais encaminhados pelos
pesquisadores;

VI - Acolher participantes de pesquisas ou dendncias de abusos, notificacdes ou
infracBes éticas que estejam interferindo nos principios morais e/ou éticos, notificando o
(a) pesquisador(a) responsavel ou suspendendo a continuidade do projeto de pesquisa;

VIl - Requerer a instancia competente a instauracdo de sindicancia em caso de
dendncia de irregularidade de natureza ética na conducao da pesquisa;

VIl - Apurar a existéncia de irregularidades éticas na conducdo de pesquisas
postas sob apreciacdo do CEP-UFPI/CMPP, comunicando tal fato a CONEP para as
providéncias devidas;

IX - Promover acbes de capacitacdo dos seus membros, pesquisadores, alunos de
graduacdo, alunos de pos-graduacdo e comunidade em geral, por meio de atividades
abertas (palestras, seminarios, encontros, etc.);

X - Elaborar seu Regimento Interno.

Art. 8° - Ao emitir parecer, 0 CEP-UFPI/CMPP concluira por uma das categorias a
seguir descritas:

I - Aprovado: quando o protocolo de pesquisa se encontrar totalmente adequado
para execucdo, apos discussdo em reunido do colegiado;

Il - Pendente: quando a decisdo é pela necessidade de correcéo, hipdtese em que
serdo solicitadas alteragdes complementares 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, 0 pesquisador tera o prazo de
trinta (30) dias, contados a partir da emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Apos
30 dias, o projeto de pesquisa sera arquivado da plataforma;

11 - Ndo Aprovado: quando a decisdo do colegiado do CEP considerar que as
infracOes éticas do protocolo de pesquisa sdo de tal gravidade que ndo podem ser
superados pela tramitacdo em “pendéncia”. Nas decisbes de ndo aprovacdo cabe
recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, no prazo de 30 dias, sempre que algum fato
novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanélise.

IV - Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo, de 30 dias, para o
envio das alteracdes ou complementacdes motivadoras das pendéncias apontadas ou
0 prazo de recurso. Apds arquivado, 0 projeto de pesquisa ndo podera ser avaliado
novamente pelo CEP e o(a) pesquisador(a) devera submeter um novo protocolo de
pesquisa;

V - Suspenso: quando a pesquisa aprovada e ja em andamento deve ser
interrompida por motivo de comprometimento ético, 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, o protocolo é considerado encerrado.

TITULO HI
DOS PRAZOS DE RECEPCAO, AVALIACAO E CORRECAO

Art. 9° - A aceitagcdo e validacdo da documentagdo inserida pelo pesquisador na
Plataforma Brasil devera ser realizada em até 10 (dez) dias da sua submissdo na citada
plataforma.

Art. 10. O prazo para emissdo do primeiro parecer consubstanciado pelo CEP-
UFPI/CMPP ¢ de 30 (trinta) dias contado da liberacdo do protocolo de pesquisa
decorrente da referida validacdo documental no Art. 9°.

§ 1° Sendo o parecer emitido com pendéncia, 0 pesquisador terd o prazo de 30 (trinta)
dias, contados da sua liberacdo na Plataforma Brasil, para proceder as alteracdes
solicitadas. Apds o prazo de 30 dias, 0 projeto de pesquisa sera arquivado.

§ 2° Seréa concedido ao CEP-UFPI/CMPP o prazo de 30 (trinta) dias para a apreciacao
do protocolo de pesquisa reinserido pelo pesquisador ap6s a emissdo do parecer com
pendéncias.

8 3° As pendéncias meramente documentais serdo previamente apreciadas pela
coordenacao do CEP-UFPI/CMPP e os pesquisadores poderdo acompanhar os tramites
dos projetos de pesquisa pela Plataforma Brasil.
TITULO IV
DA CONSTITUICAO
Art. 11 - O CEP-UFPI/CMPP ¢ constituido por membros integrantes das unidades de

que compdem o organograma da UFPI e representantes de participante de pesquisa
(RPP).



8 1° Os membros titulares e suplentes do CEP-UFPI/CMPP s&o indicados por seus
respectivos centros, mediante reunido de cada Conselho Departamental, tendo mandato
de 03 (trés) anos e podendo ser reconduzidos por até 03 (trés) mandatos.

8 2° Os membros titulares e suplentes representantes de participante de pesquisa (RPP)
sdo indicados por organizagbes ou movimentos sociais, preferencialmente por
Conselhos de Saude ou por Conselhos de Politicas Publicas tendo mandato de 03 (trés)
anos e podendo ser reconduzidos por até 03 (trés) mandatos.

8 3° O CEP-UFPI/CMPP é constituido por no minimo 07 (sete) membros titulares e
membros suplentes na forma que segue:

I - Membros do Centro de Ciéncias da Saude — CCS;

Il - Membros do Centro do Ciéncias da Natureza — CCN;

111 - Membros do Centro de Ciéncias Humanas e Letras — CCHL;

IV - Membros do Centro de Ciéncias da Educacéo - CCE;

V - Membros do Centro de Tecnologia — CT;

VI - Membros representantes de participante de pesquisa, conforme disposto no
paragrafo Unico, art. 16 da Resolu¢do CNS n° 647/2020.

8 4° Em caso de auséncia de algum membro titular em reunido ordinaria, sera
convocado, em tempo habil, um membro suplente, do respectivo centro, para que nao
haja comprometimento no quérum das reunides.

8 5° O Coordenador e o Subcoordenador do CEP-UFPI/CMPP séo escolhidos pelos
membros que compdem o colegiado, com mandato de 3 (trés) anos, sendo previsto a
reconducdo por até 3 (trés) mandatos.

8 6° O CEP-UFPI/CMPP tem carater multiprofissional, ndo devendo haver mais que
metade de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional, participando
pessoas dos dois sexos. Poderd, ainda, contar com consultores “ad hoc”, pessoas
pertencentes ou ndo a Instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos. A
indicacao da utiliza¢do do consultor “ad hoc” sera avaliada em reunido do colegiado.

8 7° Cabe ao CEP comunicar a CONEP as situa¢fes de vacéncia ou afastamento de
membros e encaminhar as substituicdes efetuadas, justificando-as, conforme a Norma
Operacional n® 001/13.

TITULO V
DA ESTRUTURA ADMINISTRATIVA

Art. 12 - O CEP-UFPI/CPPM ¢ constituido, por um Coordenador, um Subcoordenador,
membros titulares, membros suplentes e um secretario, o qual deverd ser um técnico
administrativo do quadro da UFPI.

Art. 13 - Compete ao Coordenador do CEP-UFPI/CMPP e ao Subcoordenador, quando
em substituicdo ao primeiro, em conformidade com as normas e regulamento do
Conselho Nacional de Saude e da UFPI:

I - Propor, para aprovacdo do colegiado do CEP, o calendario de reunides
ordinérias anuais;

Il - Convocar as reunides ordinarias e extraordinarias do CEP-UFPI/CMPP com
envio de pauta e copia de Ata da reunido anterior para apreciacdo dos membros
titulares;



11 - Coordenar a atuacdo do CEP e reunides do colegiado bem como de acOes
promovidas pelo CEP-UFPI/CMPP;

IV - Propor e participar de acOes de capacitacdo que tenham por objeto a difusao
dos preceitos éticos a serem observados no desenvolvimento de pesquisas envolvendo
seres humanos;

V - Atuar conforme as atribuigdes definidas na Plataforma Brasil, indicando os
relatores dos projetos de pesquisa cadastrados, emitindo parecer, revisando parecer,
entre outras agOes previstas na Plataforma Brasil e normativos que regulam a atuacéo do
CEP;

VI - Convidar consultor “ad hoc” quando necessario para discussdes de projetos de
pesquisa;

VIl - Efetuar o controle de frequéncia dos membros nas reunides do colegiado,
utilizando a folha de frequéncia de cada reunido ordinaria;

VIII - Comunicar a Reitoria, o desligamento do membro que ndo comparecer a 3
(trés) reunides ordinarias consecutivas ou 5 (cinco) intercaladas durante cada periodo
letivo;

IX - Manter organizados, sob sua guarda e em sigilo, os documentos e informacoes
relativos as pesquisas submetidos a apreciacdo do CEP-UFPI/CMPP, conforme previsto
na normatizagdo pertinente;

X - Exercer o direito de voto de desempate durante as reunides colegiadas;

XI - Responder administrativamente pelo CEP-UFPI/CMPP, exercendo sua
representacdo interna e externa;

XII - Assinar as atas de reunides do CEP-UFPI/CMPP;

XI - Encaminhar relatério semestral das atividades do CEP-UFPI/CMPP a
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa— CONEP/MS;

XIV - Manter-se atualizado conforme as normas da CONEP e suas alteracdes.

Paragrafo Unico — Com a substituicio de membro titular na forma do art. 13, “h” ou a
pedido do préprio membro, o membro suplente assumiré a condi¢cdo de membro titular,
sendo, para tanto, notificado pelo Coordenador do CEP-UFPI/CMPP para assumir tal
condicdo e solicitaré a indicacdo de membro suplente.

Art. 14 — Compete aos Membros do CEP-UFPI/CMPP:

I - Atender as convocacdes para as reunides ordinarias e extraordinarias do Comité;

Il - Analisar de forma detalhada, focada nos preceitos éticos, os protocolos de
pesquisa postos sob sua relatoria, atentos as orientacdes da Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP) e demais normativos relacionados com a pesquisa envolvendo
seres humanos;

11 - Analisar os protocolos de pesquisa em observancia ao prazo definido para a
emissdo do parecer consubstanciado do CEP, de modo a ndo exceder os 30 (trinta) dias
concedidos para a emissao do citado parecer;

IV - Propor e participar de acBes de capacitacdes que tenham por objeto a difusao
dos preceitos éticos a serem observados no desenvolvimento de pesquisas envolvendo
seres humanos;

V - Participar nas deliberac6es do colegiado do CEP;

VI - Ausentar-se da reunido durante a deliberacdo relativa a protocolo de pesquisa
no qual esteja envolvido ou quando guarde com a pesquisa ou pesquisador, algum
vinculo que o impeca de agir de forma imparcial e em estrita observancia a protecéo ao
participante de pesquisa, somente sendo autorizada a sua participacdo quando
necessario para prestar algum esclarecimento;

V11 - Assinar as atas de reunides do CEP-UFPI/CMPP.

Paragrafo Unico — O parecer do relator deve ser elaborado de forma a permitir a
decisdo do colegiado, ndo podendo deixar de mencionar, entre outros aspectos que se
apresentem relevantes para a apreciacdo ética da pesquisa, 0s objetivos da pesquisa, 0



risco e a forma de contorna-lo, o beneficio, a metodologia proposta, os critérios de
inclusdo e exclusédo dos participantes da pesquisa, 0 processo de obtengdo do
consentimento e do assentimento ou a justificativa para a sua dispensa, como se dara o
recrutamento, o cronograma de execucdo e orgamento previsto para a realizacdo da
pesquisa, bem como a presenca de todos os documentos que assegurem o sigilo e
confidencialidade dos dados e informagfes da pesquisa, assegurando a protecdo ao
participante que precisa ser considerado em sua vulnerabilidade.

Art. 15 — Compete ao Secretario do CEP-UFPI/CMPP:

| - Realizar a recepcéo e validacdo da documentacédo inserida na Plataforma Brasil,
encaminhando, via Plataforma, as correcbes e complementagdes documentais
necessarias a liberacdo do protocolo de pesquisa para apreciacdo do CEP de forma clara
e objetiva para que ndo haja dividas aos pesquisadores;

Il - Participar das reunides colegiadas;

11 - Encaminhar aos membros do CEP-UFPI/CMPP a convocacdo das reunides
ordinarias e extraordinarias, quando convocadas;

IV - Lavrar e assinar as atas de reuniGes ordinarias e extraordinarias do CEP-
UFPI/CMPP.

TITULO VI
DO FUNCIONAMENTO DO CEP-UFPI/CMPP

Art. 16 - O CEP-UFPI/CMMP reunir-se-4 ordinariamente, duas vezes por més e
extraordinariamente sempre que necessario, mediante convocagdo do Coordenador ou
do Subcoordenador, em dia e horario definidos pelo calendario anual, votado e definido
no inicio do periodo letivo na Sala de Reunides do CEP-UFPI/CMMP.

Paragrafo Unico — O calendario de reunides sera previamente divulgado na pagina do
CEP-UFPI/CMPP no sitio da UFPI.

Art. 17 - Para a realizacdo das reunides sera exigida a presencga da maioria simples dos
membros titulares (50% + 1), excluindo-se da contagem, para o quérum de instalacgéo,
0s membros titulares que justificaram a auséncia, que estiverem afastados ou
licenciados em gozo de férias.

Art. 18 - Para aprovacdo do parecer do relator, o quérum exigido serd da maioria
simples dos membros presentes a reunido (50% + 1).

§ 1° Em processos considerados excepcionais, a critério do Coordenador, o CEP-
UFPI/CPPM decidira pelo voto da maioria absoluta (metade mais um de todos 0s seus
integrantes, titulares e suplentes), circunstancia que devera constar, previamente, da
agenda convocatdria da respectiva sessao.

8 2° As reunides do CEP-UFPI/CMPP seréo registradas em atas as quais, serdo objeto
de apreciacdo pelos membros do colegiado, nas reunides subsequentes aquelas a que se
referir e assinadas por todos os participantes.

Art. 19 - O CEP-UFPI/CMPP prestara atendimento ao publico no horario das 08:00 as
12:00 e das 14:00 as 18:00, de segunda a sexta-feira, excetuados os dias e horarios em
que o colegiado se encontrar reunido.

Art. 20 - Os casos omissos serdo dirimidos pelo CEP-UFPI/CMPP e pelas instancias
pertinentes da UFPI, quando for o caso.



TITULO VII
DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 21 — O prazo de validade do registro, que serd de 03 (trés) anos. Ao final desse
periodo deverd ser solicitada a renovacdo do registro junto a CONEP, conforme
disposto nos itens 1.4, Il e 11.1, da Resolugdo CNS n° 370/2007 e letra B), item 2.1 da
Norma Operacional 001/2013.

Art. 22 — Procedimentos a serem adotados pelo CEP-UFPI/CMPP quando da
ocorréncia de greve ou recesso institucional:

8 1° Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas (por exemplo: comissfes de pds-graduacao, centro de pesquisa
clinica, outros) quanto a situacdo, informando se haverd interrupcdo temporéaria da
tramitacdo dos protocolos e se a mesma permanecera paralisada (parcial ou totalmente)
pelo tempo que perdurar a greve; aos participantes de pesquisa e seus representantes o
tempo de duracdo estimado da greve e as formas de contato com a CONEP, de modo
que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de
dendncia durante todo o periodo da greve; e em relacdo aos projetos de carater
académico, como Trabalho de Concluséo de Curso, mestrado e doutorado, a instituicdo
deverd adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacdo de cada
um, caso haja atraso na avaliacdo ética pelo CEP-UFPI/CMPP; e informar a CONEP
quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a
tramitacdo de protocolos para apreciacao ética, apos o periodo de paralisacao.

8 2° Recesso Institucional: Informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla
divulgacdo por via eletronica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de
duracdo 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-UFPI/CMPP e a
CONEP, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e
apresentacdo de dendncia durante todo o periodo do recesso.

Art. 23 — Toda e qualquer proposta de alteracdo do presente Regimento devera ser
apreciada por esse Comité e encaminhada ao Conselho Universitario — CONSUN para
sua aprovacao.

Art. 24 — Este Regimento Interno entrara em vigor na data da sua aprovacdo do
Conselho Universitario — CONSUN da Universidade Federal do Piaui.

Teresina, 23 de margo de 2022.
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