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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA FACULDADE
SANTA MARIA - CEP/FSM/PB

DAS FINALIDADES

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade Santa Maria, instituido pela Portaria
001/2006-FSM, visa atender as determinacOes da Resolucdo n° 466/1202, 510/2016, da
Norma Operacional 001/2013 e demais normativas do Conselho Nacional de Satde, do
Ministério da Satide e estd subordinado ao Conselho Nacional de Etica em Pesquisa —
CONEP.

Art. 2° O CEP/FSM desempenha papel deliberativo, consultivo e educativo, fomentando a
reflexdo ética sobre a pesquisa cientifica.

Art. 3° O CEP/FSM deve emitir pareceres consubstanciados sobre os aspectos éticos das
atividades de pesquisa envolvendo seres humanos, prevendo o impacto de tais atividades
sobre o bem-estar geral e os direitos fundamentais de individuos e popula¢ées humanas.

Art. 4° O CEP/FSM tem o objetivo de implementar e difundir entre a comunidade académica
e a sociedade como um todo, as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos. E encarregado da avaliacio ética de qualquer projeto de pesquisa
envolvendo seres humanos, desde que este esteja conforme padrdoes metodologicos e
cientificos reconhecidos.

DO VINCULO INSTITUCIONAL

Art. 5° O CEP/FSM ¢é uma instancia deliberativa autdbnoma, colegiada e multidisciplinar, e
esta vinculado diretamente a Direcdo da Faculdade Santa Maria que deve assegurar-lhe os
meios adequados para seu funcionamento, e mantém relacdes institucionais com a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa e organizacdes afins.

DA ORGANIZACAO

Art. 6° O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade Santa Maria é um Colegiado composto
por dezesseis (16) membros efetivos; sendo treze (13) escolhidos entre profissionais da area
da saude, das ciéncias exatas, sociais, humanas e engenharias; trés (03) membros
Representantes de Participantes de Pesquisa - RPPs, — dois (02) titulares e um (01) suplente —
da sociedade civil.

Paragrafo Unico — Caso o niimero de membros que compdem o CEP/FESM ultrapasse o
nimero o minimo existente, este podera incluir ou ser acrescido por mais um Representante
de Participante de Pesquisa — RPP, indicado pelo Conselho Municipal de Saide do municipio



de Cajazeiras, PB, ou de outras instancias sociais e entidades representativas de participantes
de pesquisa de acordo com a Norma Operacional 001/2013 item 2.2 letra A.

Art. 7° O quorum minimo para iniciacao e deliberacdo do CEP/FSM é de mais da metade de
seus membros — 50% mais um, e as decisOes devem ser tomadas, por pelo menos, pela
maioria simples dos presentes, isto é, no minimo 07(sete) membros.

Art. 8° O CEP/FSM deve ter composicao multiprofissional, inter e multidisciplinar, podendo
contar com consultores ‘ad hoc’ para participar da analise de protocolos de pesquisas
especificos; quer pertencam ou ndo ao quadro de docentes da FSM, cujo papel sera o de
fornecer subsidios técnicos a especificos as pesquisas, que possam dd um norte ao parecer
consubstanciado.

Art. 9° Em caso de pesquisas em grupos vulneraveis ou comunidades especificas podem ser
convidados seus representantes para participar da analise do protocolo de pesquisa, sem
direito a voto.

Art. 10° Em se tratando de pesquisa em populacOes indigenas pode participar um consultor
familiarizado com seus costumes e tradi¢des, sem direito a voto.

Art. 11 Os membros do CEP/FSM, no exercicio de suas atribuicoes, tém independéncia e
autonomia na analise de protocolos de pesquisa e na tomada de decisdes, garantidas pela
instituicao em que atua.

Art. 12 Os membros do CEP/FSM ndo podem divulgar no ambito externo ao CEP as
informacoes recebidas, seus relatérios e decisdes; ndao devem estar submetidos a conflitos de
interesses; devem se isentar de qualquer tipo de vantagens pessoais ou de grupo, resultantes
de suas atividades no comité, bem como da analise de protocolos de pesquisa em que
estiverem envolvidos.

Art. 13 E vedado aos membros efetivos do CEP, titulares ou suplentes, exercer atividades nas
quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no
exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP, conforme mencionado na a letra A),
item 2.1, da Norma Operacional 001/2013.

Art. 14 O CEP/FSM deve protocolar, em ordem de chegada e manter em arquivo, 0s
protocolos de pesquisa analisados por 5 (cinco) anos ap6s a sua apreciacao.

Art. 15 A validade do registro do CEP sera de 3 (trés) anos e, ao final desse periodo, o CEP
devera solicitar a renovacao do registro junto a CONEP, em conformidade aos itens 1.4, II e
I1.1, da Resolugdao CNS n° 370/2007 e letra B), item 2.1 da Norma Operacional 001/2013.



DA COORDENACAO

Art. 16 A coordenacdo é a instancia executiva do CEP/FSM é composta pelo(a):

1. coordenador(a);

2. coordenador(a) adjunto(a);

3. colegiado;

4. funcionario(a) administrativo(a).

Art. 17 A coordenacio compete:

a) Presidir as reunides do CEP/FSM e tomar as providéncias adequadas a execuc¢do das
deliberacOes e normas estabelecidas por este e pela CONEP/CN/MS;

b) Propor normas administrativas e técnicas ao Colegiado, para ulterior aprovacao;

c) Elaborar o planejamento, orcamento e a proposta anual das atividades;

d) Designar membros ad hoc, ap6s proposta do Colegiado;

e) Solicitar da Instituicdo Académica, das coordenacOes de cursos, nova indicacdo de
membro nos casos de substituicio de membro(s) que de forma voluntaria ou nao, pedir(em)
afastamento das atividades do CEP; e

f) Solicitar apoio financeiro da Instituicao para custear as despesas simples, manutencdo de
equipamentos e mobiliarios, bem como, a promocdo de eventos cientificos e capacitacoes
para os membros do CEP.

Art. 18 O mandato do Coordenador é de 3 (trés) anos, podendo haver reconducdo por igual
periodo conforme as disposi¢es no Art. 24.

DO(A) COORDENADOR(A)

Art. 19 Compete ao(a) Coordenador(a):

a) Convocar reunides quinzenalmente, ordindrias e extraordinarias, e presidir os trabalhos;

b) Indicar o(a) Coordenador(a) Adjunto, submetendo a escolha ao referendo do Colegiado;
¢) Indicar membros para fungdes ou tarefas especificas;

d) Submeter a apreciacdo do Colegiado as propostas de membro ad hoc, de admissdo
de novos membros ou desligamento de membros do Colegiado e;

e) Representar o CEP/FSM ou indicar representante.

DO(A) COORDENADOR(A) ADJUNTO(A)

Art. 20 Compete ao(a) Coordenador(a) adjunto:

a) Substituir o(a) Coordenador(a) quando necessario;

b) Auxiliar o(a) Coordenador(a) em suas tarefas;

c) Supervisionar e acompanhar a elaboracao dos relatorios administrativos demandados pela
CONEP/MS ou pelo Colegiado;

d) Desempenhar tarefas que lhe sejam confiadas pelo(a) Coordenador(a).

DO(A) FUNCIONARIO(A) ADMINISTRATIVO(A)



Art. 21 Compete ao(a) funcionario(a) administrativo(a):

a) Executar as tarefas decididas pelo colegiado e pelo(a) coordenador(a);

b) Executar os servicos administrativos da secretaria;

c) Supervisionar atos, notas oficiais, convites, atas e convocacOes, dando-lhes a
necessaria divulgacao;

d) Preparar com a coordenacao a redacao das correspondéncias;

e) Secretariar as reunides do colegiado e as reunides da coordenacao e elaborar suas atas;

f) Receber os protocolos de pesquisa apresentados ao CEP quer diretamente ou enviados pela
CONEP;

g) Analisar preliminarmente se todos os documentos requeridos para a analise dos protocolos
de pesquisa foram incluidos pelo(a) pesquisador(a);

h) Encaminhar os pareceres aos relatores para posterior confirmacao da coordenacao;

i) Manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados, rejeitados e em
pendéncia nas pautas para as reunioes;

j) Encaminhar a coordenagdo o recebimento de protocolos de pesquisa para andlise, recursos
aos pareceres emitidos, respostas aos pareceres emitidos e correspondéncia enderecada ao
CEP via Plataforma Brasil,

k) Supervisionar todo o material a ser despachado pela coordenacdo: memorandos, e-mails,
convites, relatorios;

1) Elaborar os relatérios demandados pela CONEP/MS, pela coordenagao ou pelo colegiado.

DO COLEGIADO

Art. 22 Compete aos membros do Colegiado:

a) Comparecer as reunioes ordindrias e as extraordinarias;

b) Eleger o(a) Coordenador(a);

¢) Referendar as indicacGes do(a) Coordenador(a) para as demais fungoes de coordenacao;

d) Analisar protocolos de pesquisa submetidos ao CEP/FSM,;

e) Confirmar presenca ou justificar auséncia com antecedéncia de pelo menos 2 dias;

f) Indicar membros ad hoc a coordenacao;

g) Apreciar o Relatdrio de Atividade e o Planejamento de atividades futuras;

h) Propor a coordenacdo medidas que julgar necessarias para o bom funcionamento dos
trabalhos;

i) Colaborar no planejamento de atividades do CEP;

j) Participar das atividades que constituem atos de formacdo continuada promovidas
pelo CEP/FSM.

Paragrafo Unico — O ndo comparecimento do membro a pelo menos trés reunides
consecutivas sem justificativa ou a quatro nao consecutivas, ainda que justificadas (excluindo-
se 0 periodo de férias), em um periodo de doze meses serd motivo de seu desligamento do
CEP.

DA ESCOLHA E MANDATO DOS MEMBROS

Art. 23 O Colegiado do CEP/FSM é constituido em sua maioria simples por membros do
quadro permanente da FSM, com experiéncia em pesquisa, nomeados pela Direcao da FSM,
obedecendo os itens VII.4 e VIL.5 da Resolucao 466/12 do CNS/MS.



Paragrafo Unico — Os membros do CEP/FSM, incluindo o(s) Representante(s) de
Participante(s) de Pesquisa — RPPs, ndao poderdo ser remunerados no desempenho de sua
tarefa, cabendo a Instituicdo mantenedora ressarcir as despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentacdo, bem como, dispensar os membros efetivos de outras obrigacoes
na Instituicdo no horario das reunides conforme menciona o item VII.6 da Resolucdo 466/12.

Artigo 24 O tempo de cada mandato sera de 03 (trés) anos sendo permitida a reconducdo por
igual periodo de tempo, bem como:

[. O tempo de permanéncia de um membro no CEP/FSM podera ser de dois mandatos
consecutivos, num periodo completo de 6 anos;

II. A permanéncia do membro além do tempo de dois mandatos ficara a critério do préprio
membro que deseja continuar a realizar os trabalhos no CEP como membro interino, suplente
ou parecerista ad hoc, bem como, assumir o cargo de coordenador(a) e coordenador(a)
adjunto(a), conforme eleitos pelo Colegiado;

[II. Um membro do CEP/FSM podera ser indicado pelo Colegiado como coordenador(a)
desde que ja tenha, no minimo, um ano de exercicio no CEP;

IV. Em caso de vacancia ou afastamento de membro(s), o CEP podera, apds aviso prévio,
exonera-lo(s) e substitui-lo(s), desde que tenha discorrido um periodo de doze meses sem
justificativa plausivel,

V. Todas as determinacOes acima, deverdo ser comunicadas a CONEP com a devida
comprovacao documental, conforme a Norma Operacional n° 001/2013. .

DAS ATRIBUICOES DO CEP/FSM

Art. 25 Ao Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade Santa Maria compete a avaliaco ética
de todos os protocolos de pesquisa que envolvam seres humanos, respaldados pela Legislacao
sobre ética em pesquisa vigente no Brasil através do Sistema da Plataforma Brasil.

Paragrafo Unico — As pesquisas submetidas e apreciadas pelo CEP passam a ser
resguardadas por este comité que lhe garantira a protecao dos participantes de pesquisa, que
conforme preconizado na Resolucdo 466/2012, o CEP/FSM, ao receber protocolos passa a ser
corresponsavel desses.

Art. 26 Cada protocolo de pesquisa sera analisado, inicialmente, por um dos membros do
CEP, que sera responsavel pela apresentacdao de uma proposta de parecer, sendo que o parecer
definitivo devera ser deliberado durante a reunido, por todos os membros presentes, antes de
ser assinado pela coordenacao e encaminhado ao responsavel pelo protocolo.

Art. 27 As deliberacdes dos protocolos se dardo levando-se em conta a relevancia de suas
matérias e os principios éticos envolvidos, assim, apds validacdo documental a Coordenacao
do CEP considera que:

I. As deliberagdes serdo consignadas em pareceres assinados pelo(a) coordenador(a);
II. Nao deverdo participar das deliberacoes e apreciacdao de projetos de pesquisa membros do
CEP nos quais estiverem envolvidos;



III. Uma pesquisa em apreciacio no CEP sera enviada a um relator; apenas em
circunstancias excepcionais sera indicado um segundo relator e, o relatorio elaborado pelos
relatores designados sera conduzido a apreciacdo em reunido do inteiro colegiado;

IV. O relator que faltar reunido, mesmo por justa causa, devera enviar o seu parecer ao CEP
que sera lido na reunido pelo(a) coordenador(a) e apreciado pelos membros participantes na
reuniao;

V. O membro que julga ndo ter clareza da matéria em exame, podera pedir vistas, propor
diligéncias ou adiamento da discussdo e votacdo, ou através da recusa de relatoria,
apresentando justificativa em tempo habil, para que O CEP providencie outro relator e nao
prejudique a tramitacdao da pesquisa;

VI. Os protocolos de pesquisa em areas tematicas especiais serdo encaminhados a CONEP.

Art. 28 Em situacdes excepcionais, ponderadas pela Coordenacdao, podera ser emitido um
parecer "ad referendum". Este parecer sera analisado pelo Colegiado na primeira reunido
ordindria que ocorrer ap6s sua emissao e podera ser por ele alterado.

Art. 29 A decisdo sobre cada protocolo de pesquisa resulta em um dos seguintes
enquadramentos:

a) Aprovado, quando o projeto de pesquisa preencher as condi¢des de eticidade requeridas;
b) Com pendéncia, quando o Comité considera o protocolo como aceitdvel, porém
identifica determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou em
ambos, e recomenda uma revisdao especifica ou solicita uma modificacdo ou informacao
relevante, que devera ser atendida em 30 (trinta) dias pelos pesquisadores, 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 ndo o protocolo;

c) Nao aprovado, quando o protocolo ndo atender aos aspectos éticos vigentes; nas decisoes
de ndo aprovacao cabera recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, no prazo de 30(trinta) dias,
sempre que um fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de reanalise;

d) 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;

e) Arquivado, quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

f) Suspenso, quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por
motivo de segurancga, especialmente referente ao participante da pesquisa;

Art. 30 O CEP/FSM podera acatar dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte
dentincias ou notificacdo de abusos ou outros fatos adversos que possam alterar a boa
conducao da pesquisa, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensao da mesma.

Paragrafo Unico — O CEP/FSM, em caso de dentincias de irregularidades de natureza ética,
requerera a direcdo da Unidade instauracdo de sindicancia e, quando cabivel, comunicara os
fatos a CONEP/CNS/MS ou a outras instancias competentes.



Art. 31 O CEP/FSM promovera capacitacao para seus membros, incluindo os RPPs, pelo
menos uma vez por ano, quando houver necessidade ou em momentos especificos
promovidos pela FSM ou a convite do sistema CEP/CONEP.

I. Os membros serdo liberados de suas fun¢des na IES para participar de eventos promovidos
pela CONEP, com suas despesas custeadas pela FSM;

II. Os Representantes de Participantes de Pesquisa terdo despesas custeadas pela IES
referentes as despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagao.

Art. 32 O CEP/FSM responsabilizara os membros efetivos, titulares ou suplentes, e o(a)
funciondrio(a) administrativo(a) que ndo venham a guardar o sigilo e a confiidencialidade dos
documentos fisicos e virtuais apresentados nas reunidoes; tomando assim, as medidas
legalmente cabiveis.

DO FUNCIONAMENTO

Art. 33 No inicio de cada ano as reunioes serdo agendadas por proposta da coordenacao a ser
aprovada pelo Colegiado e serdo realizadas em sua sede propria que funciona no Bloco das
Coordenacoes na area administrativa da Faculdade Santa Maria; localizada na BR 230, Km
504, Bairro:Cristo Rei, - Caixa Postal 30, Cajazeiras, PB; CEP: 58.900-000, Telefones: (83)
3531-1346, ramal 209, (83) 99371-4904; e-mail: cepfsm@gmail.com

Art. 34 O horéario de funcionamento do CEP/FSM é de 07h:00m as 13h:00m, de segunda a
sexta-feira; com atendimento ao publico de 08h as 12 as segundas, quartas, quintas e sextas; e
das 14h:00m as 20h:00m, as tercas-feiras.

Art. 35 O CEP realizard, em média, 10 (dez) reunides ordinarias por semestre, conforme
calendario aprovado na primeira reunido do semestre, sendo as reunides realizadas na segunda
e na ultima terca-feira de cada més.

Paragrafo Unico — Durante o semestre, a Coordenacdo do CEP podera convocar reunides
extraordindrias, ou em decorréncia de requerimento de 2/3 (dois tercos) de seus membros, por
motivo relevante, sendo que estas reunioes devem ser avisadas com antecedéncia minima de 1
(uma) semana.

Art. 36 O calendario de reunides ordinarias, aprovado na primeira reunidao de cada semestre,
sera divulgado no meio académico interno e externo a FSM através de publicacdo em todos os
grupos de aplicativo de mensagens e na pagina do CEP no site www.fsm.edu.br.

Paragrafo Unico — As atividades educativas realizadas pelo CEP, como as acdes do plano
elaborado com prazo anual serdo expostas no calendario de reunides semestrais. Porém, as
atividades nao previstas, como as reunioes extraordinarias e eventos nos quais o CEP podera
participar serdo divulgadas através dos meios de comunicagOes convencionais e midias
digitais tanto no ambito interno e externo.
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Art. 37 Os protocolos de pesquisa recebidos na Secretaria do CEP/FSM com uma
antecedéncia menor que 15 (quinze) dias da préxima reunido ordindria s6 serdo apreciados na
reunido do més subsequente, nesses tramites serao considerados que:

a) O CEP tera prazo de 10 (dez) dias para validar a documentacdo e encaminha-la ao relator;

b) O relator terd prazo de 30 (trinta) dias para devolver o relatério e encaminha-lo ao
colegiado; conforme preconiza a Norma Operacional 001/13;

c) O pesquisador tera 30 (trinta) dias contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil,
para devolucao da pequisa com as pendéncias superadas;

d) Obedecendo-se os prazos dos itens ‘a’, ‘b’ e ‘c’ o CEP podera liberar o parecer final num
prazo de 30 (trinta) dias, caso este ndo apresente pendéncias.

Art. 38 O CEP/FSM durante as reunides utiliza lista de presenca para o controle de
frequéncia dos membros, como também; é assinada a pauta que é preparada e gerada anterior
as reunides ordindrias e extraordinarias, com os projetos de pesquisa apresentados para
apreciacdo segundo a ordem cronologica de sua chegada no CEP:

I. Nas reunides a ata deverd ser lavrada e disponibilizada aos membros na reunido
subsequente ou num prazo maximo de 30 (trinta) dias;

II. A ata devera conter as deliberacdes do colegiado; a data, horario do inicio e do término da
reunido; o registro dos membros convocados presentes, conforme aparece na Plataforma
Brasil, bem como justificativas de auséncia;

ITII. O CEP/FSM disponibilizara uma versao da ata na Plataforma Brasil;

IV. O CEP/FSM para assegurar o sigilo e confidencialidade do contetido tratado durante todo
o procedimento de analise dos protocolos mantém suas reunioes fechadas ao publico.

V. As reunides presenciais, ordindrias e extraordinarias, sdo realizadas em sala prépria do
CEP que contém mesa com cadeiras suficientes para comportar o nimero de membros,
computador, refletor de imagem e internet;

VI. As reunides virtuais, ordinarias e extraordinarias, sao presididas através da plataforma
digital com assinatura da Instituicdo, bem como aplicativos digitais; por estes meios os
contedidos sao lancados sem constar os nomes dos pesquisadores e dos relatores;

VII. As reunides ordindrias e extraordinarias, presenciais ou virtuais, sao presididas pelo(a)
coordenador(a) ou pelo(a) coordenador(a) adjunto(a) auxiliados(as) pelo(a) funcionario(a)
administrativo(a).

Art. 39 Cabe ao CEP/FSM em situagoes de greve, recesso institucional e férias eletivas
tomar as seguintes medidas:

[. Convocar uma reunido extraordinaria em caso de greve institucional confirmada com a
finalidade de deliberar os protocolos de pesquisas referentes a TCC, mestrado e doutorado
para ndo comprometer o cronograma preestabelecido;

II. Informar a CONEP quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua
atuacdo quanto a tramitacao de protocolos para apreciacdo ética, durante e ap6s o periodo de
greve, de recesso Institucional e de férias;

III. Informar antecipadamente a comunidade de pesquisadores da FSM, bem como de outras
Institui¢Oes, quanto a situacdo, confirmando se havera interrup¢dao temporaria da tramitagao
dos protocolos, e se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo
que perdurar uma greve, o recesso institucional e as férias eletivas;

IV. Informar aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracao
estimado da greve e as formas de contato com a CONEP: — Esplanada dos Ministérios, Bloco



“G” — Edificio Anexo, Ala “B” — 4° andar, Sala 436 — 70058-900 — Brasilia, DF, Telefones:
(061) 3315-2951 — Fax: (061) 3315-2414 / 3315-2472 — e-mail: conep@saide.gov.brmf/la de
modo que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de
dentincia durante todo o periodo da greve;

V. Adequar os prazos da avaliacao ética em conformidade com a situacdo individualizada
dos estudantes;

VI. Informar antecipadamente através das midias eletronicas de comunicagdo a comunidade
de pesquisadores, aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de
duracdo do recesso e as formas de contato com o CEP e a CONEP.

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 40 O presente Regimento podera ser alterado mediante proposta de 2/3 dos membros do
CEP/FSM.

Art. 41 Os casos omissos e as duvidas surgidas no presente Regimento serdo dirimidas pelo
CEP/FSM reunido com a presenca de pelo menos 2/3 de seus membros.

Art. 42 O presente regimento entrara em vigor ap6s homologacao e emissao de Portaria pela
Direcao da Faculdade Santa Maria.

- Regimento Interno do CEP/FSM revisado e aprovado em Reunido de 19 de agosto de 2022.
Assinado pelos seguintes membros efetivos do CEP:

Ankilma Do Nascimento Andrade Feitosa, Emanuely Rolim Nogueira, Leilane Menezes
Maciel Travassos, Macerlane de Lira Silva, Marcos Alexandre Casimiro de Oliveira, Michel
Jorge Dias, Naedja Pereira Barros, Virginia Tomaz Machado.
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