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REGIMENTO INTERNO
TiTULO |
DA DISPOSIGAO PRELIMINAR

Art. 1° O presente Regimento Interno regulamenta a organizag&o e o funcionamento do
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEP), vinculado & Universidade
Estadual do Piaui (UESPI), em atendimento a Resolugdo CNS n° 706/2023 e Norma
Operacional 001/2013, além das demais normas vigentes.

TiTuLo Il
CAPITULO |
DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 2° O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual do Piaui — CEP/UESPI
é um Orgdo Colegiado independente, interdisciplinar, de relevancia publica, de carater
consultivo, deliberativo e educativo, esta subordinado a Reitoria da Universidade
Estadual do Piaui.

Art. 3° O CEP/UESPI tem suas atividades regidas pelo presente regimento, que atende
a Resolugcao CNS n° 706/2023 e Norma Operacional 001/2013, além das demais normas

vigentes.

Art. 4° O CEP UESPI tem por finalidade identificar, definir e analisar as questdes éticas

implicadas nas pesquisas cientificas que envolvam seres humanos, individual e/ou
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coletivamente, direta ou indiretamente, e visa assegurar os direitos e deveres que dizem
respeito aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado, conforme

item | - Disposi¢des Preliminares, Resolugdo CNS N° 466/2012.

CAPITULO I
DA COMPOSICAO

Art. 5° O CEP/UESPI é constituido por colegiado com numero né&o inferior a 09 (nove)
membros com pelo menos, 02 (dois) Representantes de Participantes de Pesquisa
(RPP), conforme disposto no Artigo 16 da Resolugdo CNS n° 647/2020, assim como o
Artigo 11 da Resolugdo CNS n° 706/2023;

§1° No caso de a composigdo ultrapassar 14 (catorze) membros, respeitara a
proporcionalidade de 1 (um) membro RPP para cada 7 (sete) membros de acordo com
paragrafo unico no Artigo 16 da Resolugéo 647/2020;

§2° Pelo menos 50% dos membros deverdo comprovar ter experiéncia em pesquisa e
representar as diversas areas de atuacdo multidisciplinar da instituicdo, ndo devendo
haver mais que a metade dos seus membros pertencente a mesma categoria,

observando o equilibrio de género;

§3° O CEP/UESPI podera contar com consultores “ad hoc”, externos ao Colegiado,
pertencentes ou ndo a instituicdo com a finalidade de fornecer subsidios técnicos para
anélise de projeto especifico. O consultor ad hoc ndo é um membro do Comité de Etica
e nao pertence ao quadro, portanto, ndo deve participar das reunides ou tera acesso a
todo o protocolo para o qual foi convidado a emitir seu parecer. Para realizar suas
consideragdes, o ad hoc deve estar na sala com os demais membros e receber do CEP

as informacgdes estritamente necessarias a execugao de sua tarefa;
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§4° Os membros dos CEP n&o poderéo ser remunerados no desempenho de sua tarefa,
podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentag&o, conforme disposto no item VII.6, da Resolugdo CNS n°
466/2012;

§5° Os membros serdo dispensados nos horarios de seu trabalho no CEP/UESPI, de
outras obrigagdes nas instituicbes e/ou organizagdes as quais prestam servi¢o, dado o
carater de relevancia publica da fung¢ao, conforme disposto no item VII.6, da Resolugao
CNS n° 466/2012;

§6° E vedado aos membros do CEP/UESPI, 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,
em conformidade a letra A), item 2.1, da Norma Operacional 001/2013;

Art. 6° O tempo de mandato dos membros, do Coordenador e do Vice Coordenador, é
de 4 (quatro) anos, conforme Artigo 12, Resolugdo CNS N° 706/2023, sendo permitida
duas reconducdes mediante a concordancia de mais de 50% dos membros do
CEP/UESPI;

Paragrafo unico O tempo de mandato do Representante de Participantes de Pesquisa
no CEP é de 03 (trés) anos, contando a partir da data de sua indicagdo em concordancia
ao Artigo 11 da Resolugdo n° 647/2020;

Art. 7° A selecdo dos membros € por meio de elei¢ao por edital interno.
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Art. 8° A eleicdo do Coordenador titular e o Coordenador adjunto do CEP/UESPI devera
ser realizada pelos membros que compdem o colegiado, devendo observar o quérum

minimo para reunides deliberativas, ou seja, mais da metade.

Art. 9° Os membros do CEP/UESPI terao total independéncia e autonomia no exercicio
de suas atribuicbes, ndo podendo estar submetidos a qualquer tipo de conflitos de
interesses ou de pressao por parte de superiores hierarquicos nem tampouco pelos
interessados na pesquisa.

Art.10° Sera dispensado, automaticamente, apds devolver o projeto de pesquisa sob sua
responsabilidade, o membro que deixar de comparecer a 03 (irés) reunides, sem
justificativa, ou a 05 (cinco) reunides, ainda que com justificativa, no periodo de 12 (doze)
meses, se 0 ndo comparecimento for em reunides alternadas ou consecutivas, ordinarias

ou extraordinarias.

Art. 11° Os membros do CEP/UESPI, no exercicio de suas fungdes, se obrigam a se
isentar de qualquer decis&o, quando diretamente interessados ou envolvidos no projeto
em apreciagdo, bem como manter sigilo das informagdes recebidas em carater
estritamente confidencial, ndo lhe sendo igualmente permitido usufruir de qualquer tipo
de vantagens pessoais ou de grupo em razdo das suas atividades como membro do
CEP.



GOVERNO DO ESTADO DO PIAUI
UNIVERSIDADE ESTADUAL DO PIAUI - UESPI
COMITE DE ETICA EM PESQUISA
Rua Olavo Bilac, 2335 Centro - Fone: (86) 99939-2981
CEP 64001-280 Teresina-PI

Art.12° O CEP/UESPI possui funcionario(a) administrativo(a) exclusivo(a) para as
atividades do CEP, durante o periodo de seu funcionamento, em conformidade com o
Artigo14 da Resolu¢cdo CNS n° 706/2023.

CAPITULO 1l
DAS ATRIBUIGOES E COMPETENCIAS

Art. 13° Compete ao CEP/UESPI, em concordéncia com o Artigo 15 da Resolugdo CNS
n°® 706/2023:

| - manter a composi¢cao adequada;

Il - escolher, para a coordenagao, membro do CEP que nao apresenta potencial conflito
de interesse, por votacdo da maioria absoluta (50% mais um) do numero total de

membros titulares;

[l - emitir pareceres dentro dos prazos normativos;

IV - enviar a Conep, os relatorios de suas atividades, dentro dos prazos normativos;

V - garantir e manter quérum para atividades deliberativas nas reuniées do Colegiado;

VI - manter sigilo de todas as informacdes referentes aos protocolos de pesquisa e ao
conteudo das reunides do Colegiado;

VII - elaborar o Regimento Interno;

VIII - analisar protocolos de pesquisa das Instituicdes Proponentes, localizadas apenas
na mesma Unidade Federativa do registro do CEP;
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IX - garantir capacitagéo periodica dos seus membros, por meio de Plano de Capacitagao

Permanente sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos, incluindo conteudo

direcionado e acessivel aos RPPs;

X - promover atividades educativas, na area de ética em pesquisa envolvendo seres

humanos, com seus membros e com a comunidade em geral;

Xl - receber e apreciar, do ponto de vista ético, os protocolos de pesquisa indicados pela
CONEP;

XII - manter comunicagéao regular e efetiva com a CONEP; e

Xl - receber denuncias ou perceber situacbdes de infracbes éticas, sobretudo as que
impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser comunicados as

instancias competentes para averiguagao e, quando couber, ao Ministério Publico;

§1° O CEP podera recusar a apreciagéo ética de protocolos de pesquisa indicados pela
CONEP, mediante justificativa.

§2° E vedado, ao CEP, a cobranga de quaisquer taxas para analise de protocolos de

pesquisa.

Art. 14° O CEP/UESPI comunicara a CONEP sobre quaisquer alteragcdes da
infraestrutura, composi¢cdo dos membros ou do(a) funcionario(a) administrativo(a) do
CEP, em conformidade ao Artigo 27, Resolugdo CNS N° 706/2023;

Art. 15° Em situagbes de vacancia ou afastamento de membros, o CEP/UESPI
comunicara a CONEP e encaminhara as substituicbes efetuadas, justificando-as,

conforme a Norma Operacional n° 001/2013.
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Art. 16° Ao analisar e decidir sobre os protocolos de pesquisas apreciadas, o CEP/UESPI

se torna corresponsavel por garantir a protegao dos participantes de pesquisa;

Art. 17° O CEP/UESPI formulara e aprovara, no primeiro bimestre de cada ano, um plano
de capacitacdo permanente para os membros do CEP, bem como da comunidade
académica e promogao da educagao em ética em pesquisa envolvendo seres humanos,

em conformidade a Norma Operacional n°® 001/13;

Art. 18° Ao(A) Coordenador(a) do CEP/UESPI compete dirigir, coordenar e supervisionar

as atividades do Comité e especificamente:
| - representar o Comité em suas relagdes internas e externas;
Il - promover a convocagao das reunides;

lIl - indicar membros e constituir grupos de trabalho e nucleos especializados para o

aprofundamento de estudos e discussdes sobre ética em pesquisa;

IV - moderar as discussdes nas reunides plenarias, identificando opinides antagonicas,
permitindo a apresentagao de pros e contras e estimulando o questionamento a fim de
facilitar a conclusdo do grupo e decisdo em plenario; quando for o caso, podera tomar

parte nas discussodes e votagoes, exercendo direito do voto de desempate;

V - apreciar projetos de pesquisa, emendas, relatérios e eventos adversos quando

necessario;

VI - assinar os documentos emitidos pelo CEP/UESPI;



GOVERNO DO ESTADO DO PIAUI
UNIVERSIDADE ESTADUAL DO PIAUI - UESPI
COMITE DE ETICA EM PESQUISA
Rua Olavo Bilac, 2335 Centro - Fone: (86) 99939-2981
CEP 64001-280 Teresina-PI

VII - delegar ao(a) Vice-coordenador(a) as tarefas que forem necessarias ao adequado
funcionamento do CEP-UESPI;

VIII - manter a comunicagao com os(as) pesquisadores(as) e publico em geral,

IX - manter sob sigilo e confidencialidade todos os dados obtidos na execug&o de sua
tarefa;

Paragrafo Unico Na auséncia do(a) Coordenador(a), as atribuicdes serdo
desempenhadas pelo(a) Vice-coordenador(a) ou pessoa designada pelo(a)
Coordenador(a).

Art. 19° Aos membros titulares e suplentes do Colegiado do CEP/UESPI compete:

| - analisar e emitir parecer sobre os projetos de pesquisa, emendas, relatérios e eventos

adversos que lhe forem atribuidos nos prazos regimentais;

Il - comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito

de matérias em discusséo;

lIl - requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

IV - desempenhar fungdes atribuidas pelo(a) Coordenador(a);

V - apresentar proposi¢des sobre as questdes pertinentes ao CEP/UESPI;

VI - manter sob sigilo e confidencialidade todos os dados obtidos na execug&o de sua

tarefa;

§1° O membro do Comité devera declarar-se impedido de emitir pareceres ou participar
do processo de tomada de decisdo durante a analise de protocolo de pesquisa em que

estiver diretamente ou indiretamente envolvido ou quando houver conflito de interesse.
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§2° Todos os membros relatores deverdo participar dos treinamentos promovidos pelo
CEP/UESPI e seréo incentivados a cursarem os programas de educagdo continuada
oferecidos pela CONEP.

Art. 20°. Ao(A) funcionario(a) administrativo(a) do CEP/UESPI compete:

| - fazer o atendimento presencial e/ou remoto aos(as) participantes de pesquisa,

pesquisadores(as) e relatores(as);

Il - realizar a conferéncia da documentagcdo encaminhada juntamente com os protocolos
de pesquisa em consonadncia com as normativas do sistema CEP/CONEP e do
CEP/UESPI;

Il - assistir e participar ativamente das reunides;
IV - encaminhar o expediente ou pauta aos membros do CEP/UESPI,

V - manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem

ser examinados nas reunidoes do CEP/UESPI;
VI - zelar pelo cumprimento das diligéncias determinadas;

VII - 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 sigilo e vigilancia;

VIII - lavrar e assinar as atas de reunidoes do CEP/UESPI;

IX - providenciar, por determinagdo do(a) Coordenador(a), a convocagao das sessodes

ordinarias e extraordinarias;

X - manter sob sigilo e confidencialidade todos os dados obtidos na execucdo de sua
tarefa.
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CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO DO CEP

Art. 21° O prazo de validade do registro de funcionamento do CEP/UESPI é de 4 (quatro)
anos e, ao final desse periodo, devera ser solicitada a renovagado do credenciamento
junto a CONEP, conforme disposto no Artigo 7° da Resolugdo CNS n° 706/2023.

Art. 22° O CEP/UESPI possui exclusividade de espaco fisico, uma sala exclusiva,
localizada no Centro de Ciéncias da Saude da Universidade Estadual do Piaui, localizado
na Rua Olavo Bilac, 2335, Centro/ Sul — Teresina — PI.

Art. 23° O horario de funcionamento do CEP/UESPI é de segunda-feira a sexta-feira de

08h00 as 18h00 para atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores.

Art. 24° O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa; suas reunides
serao sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e todos os(as) funcionarios(as)
que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo manter sigilo
comprometendo-se, por declaragao escrita, sob pena de responsabilidade, conforme
define a Resolugdo CNS n° 466/2012.

Art. 25° Todos os projetos novos, respostas de pendéncias, emendas e notificacdes
submetidos ao CEP/UESPI terdo sua tramitagdo realizada nos prazos regimentais

vigentes, podendo este prazo ser estendido em casos excepcionais em razdo de
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feriados, férias, licenga e/ou afastamento de membros do CEP/UESPI, alta demanda ou

complexidade do protocolo de pesquisa.

Art. 26° O CEP UESPI reunir-se-a ordinariamente com periodicidade semanal, exceto
quando coincidem com evento cientifico da instituicdo e/ou feriados para avaliagao dos
projetos e extraordinariamente sempre que houver demanda excessiva de projetos para

apreciagao, sendo, o calendario de reunides publicadas no site da UESPI.

§1° Sera comunicada a CONEP, a comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas quanto a ocorréncia de greve institucional, informando se havera
interrupcao temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacdo permanecera
paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos(as) participantes
de pesquisa e seu(s) representante(s) o tempo de duragdo estimado da greve e as
formas de contato com a CONEP, de modo que permanecam assistidos em casos de
duvidas sobre a eticidade e apresentagédo de denuncia durante todo o periodo da greve;
e em relag&do aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a
instituicdo devera adequar devidamente os prazos dos(as) académicos(as), de acordo
com a situagao de cada um(a), caso haja atraso na avaliagao ética pelo CEP/UESPI; e
informar a Conep quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua
atuacdo quanto a tramitagcado de protocolos para apreciacédo ética, apds o periodo de
paralisacao.

§2° Em caso de recesso institucional sera informado, com a devida antecedéncia e por
meio de ampla divulgagdo por via eletronica, a comunidade de pesquisadores(as) o
periodo exato de duragédo do recesso; e aos(as) participantes de pesquisa e seus(uas)
representantes o periodo exato de duracdo do recesso e as formas de contato com o
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CEP e a CONEP, de modo que permanegam assistidos(as) em casos de duvidas sobre
a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo do recesso.

CAPIiTULO V
DAS REUNIOES DO CEP/UESPI

Art. 27° Os membros relatores do CEP/UESPI se reunem em reunido plenaria ordinaria
uma vez por semana para discussao, avaliacdo de projetos de pesquisa e emissédo dos
pareceres.

§1° As reunibes acontecem na modalidade presencial e virtual, de acordo com a

necessidade do CEP/UESPI, de acordo com o Oficio Circular n
25/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS;

§2° O CEP/UESPI se reunira em carater extraordinario quando convocado pelo(a)
Coordenador(a) ou pela maioria dos seus membros;

§3° A reunido do CEP/UESPI sera conduzida pelo(a) seu(sua) Coordenador(a) ou, na
sua auséncia, pelo(a) Vice-coordenador(a) ou um membro do CEP/UESPI designado

pelo(a) Coordenador(a);
§4° O qubérum para iniciar as reunides deve ser de mais da metade dos membros;

§5° O quérum para deliberagdes durante as reunides deve ser de mais da metade dos

membros;

§6° O controle da presenga dos membros nas reunides colegiadas do CEP/UESPI se
fara por meio de lista de frequéncia assinada pelos mesmos;
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§7° O numero maximo de auséncias justificadas permitidas dos membros sera de 05
(cinco) e o numero maximo de auséncias n&o justificadas permitidas dos membros sera

de 03 (trés) auséncias em reunides do CEP/UESPI no periodo de 12 (doze) meses;

Art. 28° O prazo para analise e emissao do parecer inicial dos protocolos de pesquisa é
de 30 (trinta) dias a partir da aceitagdo na integralidade dos documentos do protocolo,
cuja checagem documental devera ser realizada em até 10 (dez) dias ap6s a submissao
em conformidade ao contido na Resolucdo CNS n° 466/2012 complementada pela
Norma Operacional n° 001/2013;

§1° Caso o membro relator atrase mais de 10 dias sem justificativa a entrega do seu
parecer, o projeto podera ser encaminhado a outro membro, cujo parecer substituira o

do membro relator faltoso;

§2° A analise dos protocolos de pesquisa culminara com sua classificagdo como uma das
seguintes categorias especificadas pela Norma Operacional n° 001/2023, conforme o

caso:
| - Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execucéo.

Il - Com pendéncia: quando a deciséo é pela necessidade de corregao, hipotese em que
serao solicitadas alteracbes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em pendéncia, enquanto esta
nao estiver completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera
o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para
atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera 30 (trinta) dias para emitir o parecer final,

aprovando ou reprovando o protocolo;
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[l - Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os ébices éticos do protocolo séo
de tal gravidade que n&o podem ser superados pela tramitagdo em pendéncia. Nas
decisdes de nao aprovagao cabe recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, no prazo de 30
(trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a

necessidade de uma reanalise;

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 seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa; e

VI - Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagcdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagao

ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 29° O CEP/UESPI mantera, sob carater confidencial, as informacdes recebidas.

Art. 30° O regimento interno deve ser aprovado por sua plenaria, com quérum minimo

de dois tergcos dos membros, comprovando-se por meio de assinatura.

Art. 31° O regimento interno somente entrara em vigor apés aprovagao da CONEP.
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Art. 32° Os casos omissos e as duvidas quanto a aplicagdo do presente Regimento

Interno seréo dirimidas pelo(a) Coordenador(a) do CEP/UESPI.

lara Sayuri Shimizu
Coordenadora Titular do
CEP/UESPI

lvonizete Pires Ribeiro
Membro Titular do CEP/UESPI

Orlando Mauricio de
Carvalho Berti
Membro Titular do CEP/UESPI

Luzilene de Sousa e Silva
Representante de Participantes de Pesquisa

Teresina, 28 de Janeiro de 2025.

Ana Rosa Rebelo Ferreira de
Carvalho
Coordenadora Adjunta do
CEP/UESPI

Marcelo de Sousa e Silva
Membro Titular do CEP/UESPI

Pedro Marcos de Almeida
Membro Titular do CEP/UESPI

Elyrose Sousa Brito Rocha
Membro Titular do CEP/UESPI

Nayana Pinheiro Machado de
Freitas Coelho
Membro Titular do CEP/UESPI

Rodrigo Ferreira de Morais
Membro Titular do CEP/UESPI

Regina Gomes da Silva
Representante de Participantes de Pesquisa



