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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES
HUMANOS, DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO ACRE (CEP-UFAC)

O Pleno do Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, da
Universidade Federal do Acre, em Reunido Extraordinaria, realizada no dia 19 de fevereiro
janeiro de 2024, no uso de suas competéncias regimentais e atribui¢cdes determinadas pela
Resolugdo do Conselho Nacional de Satde (CNS) N° 466, de 12 de dezembro de 2012, aprova a
revisao do seu Regimento Interno.

CAPITULO I
DA NATUREZA, SEDE E FINALIDADE

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, da Universidade Federal do
Acre (CEP-Ufac), com sede no campus da Ufac, em Rio Branco, Acre, criado pela Resolucao do
Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensdo N° 76, de 27 de outubro de 2004, ¢ um orgao
colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater consultivo,
deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa no cumprimento de
padroes éticos, em conformidade com as diretrizes éticas estabelecidas pela Resolugdo CNS N°
466, de 12 de dezembro de 2012, e com as Resolu¢cdes Complementares.

Art. 2° O CEP-Ufac tem por finalidades avaliar e acompanhar pesquisas envolvendo
seres humanos, realizadas por pesquisadores da Ufac e de outras institui¢bes indicadas pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), preservando os aspectos éticos em defesa da
integridade e dignidade dos participantes das pesquisas, individual ou coletivamente,
considerando o pluralismo moral da sociedade brasileira.

CAPITULO IT
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL
Secao I

Da Composicio do Comité de Etica em Pesquisa e seu Colegiado

Art. 3° O Colegiado do CEP-Ufac ¢ composto por, no minimo, 9 (nove) membros,
dentre eles, pelo menos 2 (dois) Representantes de Participantes de Pesquisa (RPP).
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§ 1° O Colegiado do CEP-Ufac tem carater multidisciplinar ¢ na sua composi¢do nao
deve haver mais da metade dos membros pertencentes a mesma categoria profissional,
observando o equilibrio de género.

§ 2° Deve ser respeitada a proporcionalidade para membro RPP, conforme norma
especifica.

§ 3° Pelo menos 50% (cinquenta porcentos) dos membros do Colegiado do CEP-Ufac
deverdo ter experiéncia comprovada em pesquisa cientifica.

§ 4° O CEP-Ufac podera contar com consultores ad hoc, externos ao Colegiado, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos nas analises dos protocolos de pesquisa.

Art. 4° O mandato dos membros do Colegiado do CEP-Ufac tem duracdo de 4 (quatro)
anos, podendo haver 1 (uma) recondugao.

§ 1° Ao término do mandato, o membro do Colegiado do CEP-Ufac podera permanecer
em sua fungdo, por um periodo que ndo exceda 90 (noventa) dias, até a efetivagdo de sua
substitui¢do ou recondugao.

§ 2° O membro do Colegiado do CEP-Ufac que optar pela reconducao apos os 4 (quatro)
anos de mandato, devera manifestar-se por escrito ao presidente do Colegiado deste Comité, 60
(sessenta) dias antes do término do seu mandato.

Art. 5° O CEP-Ufac tera 1 (um) Coordenador e 1 (um) Coordenador Adjunto,
escolhidos dentre os seus membros, com mandato 4 (quatro) anos, permitida uma unica
reconducao.

Paragrafo tnico. A escolha do Coordenador e do Coordenador Adjunto devera ser feita
por votacao simples, em reunido com pauta unica.

Art. 6° A indicagdo do RPP deve ser realizada, preferencialmente, por conselho de
politicas publicas de qualquer segmento e deve ser realizada conforme estabelecido no Capitulo
IV da Resolucdao CNS N° 647/2020.

§ 1° O RPP deve possuir historico de participagdio em movimento social e/ou
comunitario, ndo se limitando a area da satde, podendo abranger todos os segmentos de atuacao
dos movimentos sociais.

§ 2° O RPP deve possuir, no minimo, 18 (dezoito) anos completos.

§ 3° Aos RPP se aplicam o tempo de mandato, a quantidade de reconducdo e os
procedimentos determinados no Art. 4° deste Regimento.

Art. 7° O CEP-Ufac tera 2 (dois) Assessores, indicados pelo Colegiado do Comité,
sendo um com formacgao na area das ciéncias da saide ¢ um com formacao na area de ciéncias
humanas e sociais, com a funcao de assessorar a coordenacao e os relatores em questdes técnica,
ética e cientifica.

Paragrafo unico. Para o exercicio da funcdo de Assessor € necessario ter experiéncia de,
no minimo, 4 (quatro) anos de membro do CEP-Ufac.
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Art. 8° O CEP-Ufac tera uma Secretaria Executiva, exercida por um funcionario
administrativo do quadro efetivo da Ufac, designado pela Reitoria.

Paragrafo unico. O apoio logistico e técnico-administrativo do CEP-Ufac, incluindo a
capacitagdo dos seus membros e a participagdo em eventos da Conep, serdo garantidos pela
Reitoria.

Art. 9° Os membros do Colegiado do CEP-Ufac ndo poderdo ser remunerados no
desempenho de suas tarefas e atribui¢des, sendo imprescindivel que sejam dispensados de outras
obrigagcdes nas instituicdes ou organizagdes as quais prestam servigo, nos horarios de
desenvolvimento de suas fungdes no CEP-Ufac, dado o carater de relevancia publica da fungao
de membro de Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

Art. 10. Os membros do Colegiado do CEP-Ufac serdo selecionados dentre os
profissionais da Ufac, lotados nos Centros Académicos, Orgdos Integradores e Unidades
Especiais, que atuam nas areas de conhecimento com pesquisa envolvendo seres humanos, por
meio de chamada publica em Edital proprio e especifico para esta finalidade.

§ 1° No caso em que a composicdo minima do Colegiado do CEP-Ufac nado for
alcangada pelo meio definido no caput, excepcionalmente, o Colegiado podera autorizar o
Coordenador a emitir Carta Convite a pesquisadores da Ufac ou de outras instituicdes de
pesquisa, com perfil para atender aos critérios referentes a natureza multiprofissional e
multidisciplinar do Comité.

§ 2° A quantidade de pesquisador externo a Ufac que poderdo compor o CEP-Ufac ndo
poderd ultrapassar 30% (trinta porcentos) do total da sua composi¢ao.

Art. 11. A designacao dos membros do Colegiado do CEP-Ufac sera feita por Portaria
emitida pela Reitoria da Ufac, na qual devera constar a carga horaria destinada as atividades do
Comité.

I - A carga horéria para o exercicio do cargo de Coordenador e Coordenador Adjunto
sera de 20 (vinte) horas semanais;

I - A carga hordria para os membros relatores do Colegiado do CEP-Ufac sera de 4
(quatro) horas semanais; e,

III - A carga horaria para o assessor do CEP-Ufac sera de 2 (duas) horas semanais.

Paragrafo inico. A indicacdo da carga horaria em Portaria, descritas no caput ¢ nos
incisos I a III aplicam-se somente aos servidores da Ufac para atender a norma interna sobre
encargos docentes.

Art. 12. A vacancia no Colegiado do CEP-Ufac ocorrera por dispensa ou a pedido de
desvinculagdo pelo membro do Comité e serdo aplicadas a todos os membros do CEP-Ufac,
incluindo os RPP.
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§ 1° A vacancia por dispensa, de membro titular, ocorrera automaticamente quando,
sem justificativa plausivel, deixar de comparecer a 3 (trés) reunides ordindrias consecutivas ou
5 (cinco) intercaladas no decurso de um ano, ou, quando ndo cumprir os prazos de emissao de
parecer que lhe fora designado, durante o periodo de 3 (tré€s) meses consecutivos ou 5 (cinco)
intercalados, no decurso de um ano.

§ 2° A vacancia por dispensa, de membro suplente, ocorrera automaticamente apenas
por ndo cumprimento dos prazos de emissdo de parecer que lhe fora designado, durante o
periodo de 3 (trés) meses consecutivos ou 5 (cinco) intercalados, no decurso de um ano.

§ 3° A vacancia por pedido de desvinculacdo podera ser feita por qualquer membro e a
qualquer tempo do mandato, devendo ser oficializada a Coordenacdo do CEP, por meio de
expediente escrito, impresso ou digital.

§ 4° A vacancia de qualquer natureza e de qualquer categoria de membro deve ser
informada pela Coordenacdo ao Colegiado do CEP, na primeira reunido apds decorrido o prazo
de dispensa ou recebido o pedido de desvinculagao.

§ 5° O Colegiado do CEP declarara formalmente a vacancia na mesma reuniado em que
foi informado e definira o processo de substituicdo, conforme os procedimentos normativos para
membro vinculado a institui¢do, a outra institui¢do de pesquisa, ou RPP;

§ 6° No caso de dispensa ou pedido de desvinculagao de membro do Comité pertencente
ao quadro funcional da Ufac, a Coordenagdo do CEP-Ufac devera informar o setor de lotacao do
profissional, por meio de expediente escrito, impresso ou digital, no prazo de até 3 (trés) dias
uteis apos ser declarada a vacancia pelo Colegiado do CEP-Ufac.

§ 7° No caso de dispensa ou pedido de desvinculagao de membro do Comité pertencente
a outra instituicdo de pesquisa, a Coordenacdo do CEP-Ufac deverd informar a institui¢do de
vinculo profissional do pesquisador, por meio de expediente escrito, impresso ou digital, no
prazo de até 3 (trés) dias uteis apos ser declarada a vacancia pelo Colegiado do CEP-Ufac.

Art. 13. A substituicdo de membro do CEP-Ufac em caso de vacancia, sera realizada
por selecao e indicagdo nos termos das normas vigentes, para cada categoria de membro,
devendo a vacancia ser declarada na primeira reunido do Colegiado, ap6s decorrido o prazo para
dispensa ou apresentado o pedido desvinculagdo, e relatada em Ata.

§ 1° Em caso de vacancia de membro titular selecionado pelo CEP-Ufac, o respectivo
suplente exercera a titularidade até o CEP-Ufac proceder a nova selecdo para a vaga de titular,
nos termos do artigo 10 deste Regimento, no prazo maximo de até 60 (sessenta) dias apos
declarada a vacancia, podendo o suplente se candidatar a vaga de titular com os demais
concorrentes.

§ 2° Em caso de vacancia de membro suplente selecionado pelo CEP-Ufac sera realizada
selecdo para a vaga na categoria de suplente, nos termos do artigo 10 deste Regimento.

§ 3° Em caso de vacancia de membro RPP (titular e/ou suplente), o CEP-Ufac
comunicard ao conselho de politicas publicas e/ou entidade de vinculo do representante, no
prazo maximo de até trés dias tteis a contar da declara¢ao da vacancia em reunidao do Colegiado
do Comité.
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§ 4° Toda substitui¢do em caso de vacancia serd para o mandato em curso, devendo o
membro que optar pela recondugao para o mandato subsequente proceder conforme estabelecido
no § 2° do Art. 4°, deste Regimento.

§ 5° A substituicdo do membro RPP, titular e/ou suplente, devera ser realizada no prazo
maximo de até 60 (sessenta) dias ap6s comunicacdo do CEP-Ufac ao conselho ou entidade de
vinculo do representante, € nos mesmos termos estabelecidos no Art. 6° deste Regimento.

Art. 14. O CEP-Ufac, por meio de sua coordenacgdo, devera comunicar a Conep todas as
situacdes de vacancia ou afastamento de membros declarados pelo Colegiado, e, apds realizacao
do processo de selecdo dos novos membros, devera encaminhar a esta Comissao as substituigoes
efetivadas, justificando-as.

Secao I1

Das Competéncias do Comité de Etica em Pesquisa

Art. 15. Compete ao Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, da
Universidade Federal do Acre:

I - avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos;

IT - fazer a revisdo ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos,
associada a sua analise cientifica;

IIT - emitir parecer consubstanciado e parecer sumario, conforme tipificacdo da
pesquisa disposta na Resolugdo CNS N° 674/2022, por escrito, orientado pelos principios da
impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, nos prazos
estabelecidos no Art. 22 da Resolugdo supra, evitando redundincias que resultem em
morosidade na analise, apresentando de forma clara e objetiva a decisdo tomada;

IV - encaminhar, apds andlise fundamentada, ao CEP Acreditado os protocolos de
pesquisa que tramitam na modalidade colegiada especial;

V - desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética em pesquisa
envolvendo seres humanos;

VI - acompanhar o desenvolvimento dos projetos de pesquisa, por meio de relatdrios
semestrais dos pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com 0s riscos
inerentes a pesquisa;

VII - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua
tarefa e proceder ao arquivamento do protocolo de pesquisa completo;

VIII - manter em arquivo o protocolo de pesquisa e os relatorios correspondentes,
por um periodo de 5 (cinco) anos, apos o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento
se processar em meio digital;

IX - receber dentincias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam
alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da
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pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequagao do Termo de Consentimento e de outros
documentos que compdem o protocolo de pesquisa;

X - requerer a instauracao de apuracdo a direcdo da instituicdo e/ou organizagdo, ou
ao orgado publico competente, em caso de conhecimento ou de denuncias de irregularidades nas
pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovacdo, ou se pertinente, comunicar o
fato a Conep e, no que couber, a outras instancias;

XI - manter comunicagdo regular e permanente com a Conep, por meio de sua
Secretaria Executiva;

XII - elaborar e revisar seu Regimento Interno, devendo este ser aprovado em
reunido especifica para essa finalidade.

Secao 111

Das Atribuicées dos Membros do Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa

Art. 16. Ao Coordenador incumbe dirigir, coordenar e supervisionar as atividades
do Comité e especificamente:

I - representar o CEP-Ufac em suas relagdes internas e externas;

IT - convocar, instalar e presidir as reunides;

IIT - suscitar o pronunciamento do CEP-Ufac quanto as questdes relativas aos
protocolos de pesquisa;

IV - tomar parte nas discussdes e votacdes do Colegiado e, quando for o caso,
exercer direito do voto de desempate;

V - confirmar a indicagdo de relatoria na Plataforma Brasil, realizada pela Secretaria
Executiva do CEP-Ufac;

VI - indicar, dentre consultores ad hoc do CEP-Ufac, relatoria de protocolos de
pesquisa;

VII - propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame da matéria, ouvido o
Colegiado do CEP-Ufac;

VIII - encaminhar plano de trabalho anual e relatorios semestrais e anual a Conep;

IX - emitir e assinar Parecer Sumadrio, em protocolos de pesquisa tramitados na
modalidade expressa, dos subtipos Al e A2, definidos, respectivamente, nos incisos I e II, do
Art. 7°, da Resolugao CNS N° 674/2022;

X - emitir e assinar Parecer Consubstanciado em protocolo de pesquisa aprovado
pelo relator em caso de tramitagdo expressa;

XI - emitir e assinar Parecer Consubstanciado em protocolo de pesquisa apreciado
pelo colegiado do CEP-Ufac e pelo colegiado do CEP Acreditado;

XII - modificar a modalidade de tramitacdo de protocolo de pesquisa, mediante
justificativa, condizentes com o tipo de pesquisa e com os fatores de modulacdo aplicaveis;

XIII - encaminhar o parecer do relator para apreciacdo do colegiado do CEP, em
caso de duvidas sobre a tipificacdo da pesquisa ou dos fatores de modulagao associados;
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XIV - assinar denuncias ou outras matérias pertinentes ao CEP-Ufac, segundo
deliberagdes tomadas em reunido do Colegiado;

XV - emitir ad referendum em caso de protocolo de pesquisa que dispensa a
deliberagao do Colegiado, bem como em matérias consideradas urgentes, devendo o parecer ser
registrado e comunicado na reunido seguinte do CEP-Ufac;

XVI - expedir documentos decorrentes de deliberagdes do Comité e de ad
referendum.

Art. 17. Ao Coordenador Adjunto incumbe:

I - substituir o Coordenador nas suas auséncias ou impedimentos e praticar todos os
atos de sua incumbéncia expressos no Art. 16 deste Regimento;

IT - prestar assessoramento ao Coordenador em matéria de competéncia do Comité;

Art. 18. Ao Secretario Executivo incumbe:

I - secretariar as reunides do Comité;

II - encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberagdes do Comité;

IIT - organizar a pauta das reunioes;

IV - receber as correspondéncias, dentincias ou outras matérias, dando os devidos
encaminhamentos;

V - fazer a recep¢do e validacdo documental dos protocolos de pesquisa na
Plataforma Brasil, fazendo a checagem documental, no prazo de até 07 (sete) dias apos a
submissao, emitindo pendéncia documental em protocolo de pesquisa sem a devida instrucao,
aceitando para andlise apenas os protocolos de pesquisa devidamente instruidos, conforme
diretrizes éticas estabelecidas pela Conep e orientacdes complementares aprovadas pelo
Colegiado do CEP-Ufac;

VI - designar provisoriamente relatores para os protocolos de pesquisa na Plataforma
Brasil, levando em consideracdo a linha de pesquisa e a qualificacio do relator, com
antecedéncia minima de 7 (sete) dias da reunido;

VII - elaborar, ler em reunides e assinar as atas das reunides do Colegiado, bem
como solicitar que os membros do CEP-Ufac assinem as atas lidas e aprovadas pelo Colegiado;

VIII - coordenar as atividades da Secretaria Executiva, tais como organizagao de
banco de dados, registro de deliberacdes, arquivamento de protocolo de pesquisa;

IX - manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos protocolos de
pesquisa em analise;

X - elaborar relatorios das atividades do CEP-Ufac e envia-los a Conep, dentro dos
prazos normativos;

XI - assessorar os membros do Comité no ambito de suas atribuicoes;

XII - auxiliar os pesquisadores na recuperacao de senhas de acesso a Plataforma
Brasil;

XIII - adicionar ou exonerar membros do CEP-Ufac na Plataforma Brasil;

XIV - vincular na Plataforma Brasil as instituigdes que o CEP-Ufac atende;
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XV - manter o sigilo das informagdes referentes aos protocolos de pesquisa
apreciados pelo CEP-Ufac e do nome dos relatores indicados para analise ética dos protocolos
de pesquisa.

Art. 19. Aos membros do Colegiado do CEP-Ufac incumbe:

I - analisar e emitir parecer provisorio aos protocolos de pesquisa que lhe foram
indicados, no prazo maximo de 10 (dez) dias;

Il - relatar protocolos de pesquisa, manifestar-se a respeito das matérias em
discussao e votar nas reunides do Colegiado do CEP-Ufac;

III - aprovar protocolo de pesquisa dos tipos Al e A2, na tramitacdo expressa,
quando nao houver fator de modulagdo que altere a tramita¢ao e nao houver obices éticos;

IV - aprovar protocolo de pesquisa dos tipos tipo A3, A4 e B1, na tramitagdo
simplificada, quanto nao houver fator de modula¢ao que altere a tramitagdo e quando ndo
houver obices éticos;

V - aprovar protocolos de pesquisa dos tipos B2 e C1, na tramitacdo colegiada,
quando ndo houver fator de modulagdo que altere a tramitagdo e quando ndo houver obices
éticos;

VI - modificar a modalidade de tramitacdo de protocolo de pesquisa, mediante
justificativa, condizentes com o tipo de pesquisa € com os fatores de modulacdao aplicaveis,
definidos na Resolucdo CNS N° 674/2022;

VII - analisar e emitir parecer provisorio sobre os relatorios parcial e final da
pesquisa;

VIII - comparecer, no minimo, a 75% (setenta e cinco por centos) das reunides
ordindrias e extraordinarias, em cada ano, sob pena de desligamento do Comité¢;

IX - requerer votagdo de matérias em regime de urgéncia;

X - apresentar proposicoes sobre as questoes atinentes ao CEP-Ufac;

XI - desempenhar atribuicdes que lhes forem conferidas pelo Colegiado do CEP-
Ufac;

XII - participar das capacitagdes referentes aos procedimentos de apreciagdo ética ou
questdes €tica em pesquisa envolvendo seres humanos, desenvolvidas pelo CEP-Ufac e/ou
Conep;

XIII - manter o sigilo das informagdes referentes aos protocolos de pesquisa
apreciados pelo CEP-Ufac e do nome dos relatores indicados para analise ética dos protocolos
de pesquisa.

Art. 20. Aos membros RPP, incumbe:

I - comparecer as reunides, capacitacdes e eventos organizados pelo Sistema
CEP/Conep;

IT - fomentar, em colabora¢do com os demais membros do Sistema CEP/Conep,
questdes especificas relacionadas aos interesses e direitos dos participantes de pesquisa;
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IIT - contribuir na avaliagdo ética desenvolvida pelo CEP-Ufac, podendo realizar a
relatoria de protocolos de pesquisa, quando assim for designado pela coordenacao do CEP.

IV- manter sigilo de toda e qualquer informacao confidencial obtida no exercicio de
sua atividade como membro do Sistema CEP/Conep.

Art. 21. Aos Assessores do CEP, incumbe:

I - cooperar na elaboragdo de parecer provisorio quando solicitado pelos relatores e
coordenador do CEP;

II - realizar capacitacdo dos novos membros do CEP referentes aos procedimentos
de apreciagdo ética ou questdes ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

IIT - colaborar com a coordenacao do CEP na formagdo continua dos membros do
CEP;

IV - participar das reunides do Colegiado, quando convocado, para assessorar a
coordenacdo em assuntos éticos, cientificos e técnicos, das areas de formacao especificadas no
Art. 7°.

V - manter o sigilo das informacgdes referentes aos protocolos de pesquisa apreciados
pelo CEP-Ufac e do nome dos relatores indicados para analise ética dos protocolos de pesquisa.

Secao IV

Do Funcionamento

Art. 22. O Colegiado CEP-Ufac se reunird, ordinariamente, uma vez por meés,
exceto no periodo das férias coletivas dos professores da Ufac; e, extraordinariamente, quando
convocado pelo Coordenador, ou a requerimento da maioria do total de seus membros titulares.

§ 1° As reunides do Colegiado seguirdo o Calendario Anual de Reunido (CAR), a
ser aprovado na Ultima reunido ordinaria de cada ano.

§ 2° As reunides do Colegiado tém duragdo flexivel, podendo se estender por mais
de um turno ou um dia de trabalho, em conformidade com a quantidade de protocolo a ser
apreciado constante da pauta aprovada no inicio de cada reunido.

§ 3° As reunides do Colegiado poderdo ser realizadas nas modalidades presencial,
virtual ou hibrida, conforme a necessidade do CEP-Ufac;

§ 4° A afericdo da presenca dos membros do Colegiado as reunides sera realizada
por meio de assinatura da lista de frequéncia antes do inicio da reunido, no caso de reunido com
presenca fisica e, com afericdo da gravagdo referente ao registro de presenca virtual sincrona,
antes do inicio da reunido, no caso de reunido realizada em ambiente virtual, em periodo de
calamidade de saude publica coletiva decretada pelas autoridades competentes;

§ 5° O registro das reunides devera ser feito em ata pelo secretario do CEP-Ufac,
seguido de encaminhamento para leitura, discussdo e aprovacao na reunido seguinte, utilizando
para isso Sistema Eletronico de Informagdes (SEI) da administragdo publica.
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Art. 23. O CEP-Ufac funcionard em sala de uso exclusivo, nas dependéncias da
Ufac, de segunda-feira a sexta-feira, das 7 horas e 30 minutos as 12 horas; e, das 13 horas e 30
minutos as 17 horas, sendo que o atendimento ao publico e aos pesquisadores sera no turno da
manha, ficando o turno da tarde destinado aos trabalhos administrativos de secretaria e despacho
na Plataforma Brasil.

Paragrafo Unico. Em situagdo de calamidade de satide publica coletiva decretada
pelas autoridades competentes, o CEP-Ufac funcionard em ambiente virtual, nos mesmos dias e
horarios definidos no caput.

Art. 24. Em periodo de férias coletivas dos professores da Ufac e no Recesso
Institucional de final de ano, definidos em Resolucdo do Conselho Universitario, o CEP-Ufac
deve informar oficialmente a comunidade envolvida nas pesquisas tramitadas e vinculadas a este
Comité, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgagao por via eletronica.

§ 1° Na divulgagao dos eventos definidos no caput deve ser informado o periodo
exato de duracdo, o e-mail do CEP-UFAC e, para fins de apresentacdo de denuncia de
irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos vinculados a este Comité;

§ 2° Na divulgagao dos eventos definidos no caput deve constar o contato telefonico
e e-mail da Conep para fins de consultas pela comunidade, para tirar davidas sobre questdes
éticas em pesquisa envolvendo seres humanos;

§ 3° Os eventos especificados no caput devem ser comunicados, oficialmente, a
Conep para fins de conhecimento.

Art. 25. Na ocorréncia de greve trabalhista dos servidores da Ufac, o CEP devera
informar oficialmente a comunidade envolvida nas pesquisas vinculadas a este Comité, sobre a
forma como ocorrerd seu funcionamento durante o periodo de greve, no que se refere a
tramitacao de novos protocolos e aos protocolos submetidos para apreciagdo ética.

§ 1° Caso o Conselho Universitario resolva suspender o Calenddrio Académico
durante o periodo de greve trabalhista dos servidores da Ufac, o CEP-Ufac orientard as
Coordenagoes e os Colegiados dos Cursos a adequarem os prazos dos Trabalhos de Conclusao
de Curso dos alunos aos novos prazos definido na atualiza¢do do calendario académico.

§ 2° Na ocorréncia de greve trabalhista dos servidores da Ufac, o CEP-Ufac devera
informar oficialmente a Conep sobre quais as providéncias serdo adotadas durante greve e apos
0 seu encerramento, de modo a cumprir com as finalidades estabelecidas no Art. 2° deste
regimento.

Art. 26. As reunides do Colegiado serdo realizadas com a presenga minima da
maioria absoluta do total de seus membros titulares, devendo ser verificado o quérum antes da
reunido e de cada votagao.

Paragrafo Unico. O Coordenador da reunido ndo terd sua presenga contada para
efeito de quorum.
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Art. 27. Todos os membros titulares e suplentes do Colegiado do CEP-Ufac sdo
relatores em protocolos de pesquisa, mas a presenga as reunides para efeito de quérum tera por
referéncia o total dos membros titulares.

Art. 28. O membro titular do Colegiado do CEP, na sua falta ou impedimento, sera
substituido pelo seu suplente.

§ 1° As faltas as reunides deverdo ser justificadas por e-mail, preferencialmente
antes das reunides ou, no maximo, até trés dias uteis apos sua ocorréncia;

§ 2° Quando da presenca do membro titular as reunides do Colegiado, a presenca do
suplente sera facultada;

§ 3° Os protocolos provisorios emitidos pelos membros suplentes do Colegiado do
CEP que nao estiverem presentes a reunido deverao ser apresentados pelo membro titular.

Art. 29. As reunides de analise e deliberagao dos protocolos de pesquisa e de analise
de denuncias ou situagdes sigilosas sdo exclusivas dos membros do CEP-Ufac.

Art. 30. A pauta das reunides do Colegiado do CEP-Ufac sera organizada pela
Secretaria Executiva, incluindo:

I - Os protocolos de pesquisa apresentados para apreciagdo, em ordem cronologica
de submissado na Plataforma Brasil;

IT - Matéria definida na reunido anterior ou matéria urgente e emergente, apos a
realizagdo da ultima reunido do CEP-Ufac, por indicagcdo do Coordenador ou do Coordenador
Adjunto, no exercicio da Coordenacao.

Art. 31. A pauta da reunido serd encaminhada por e-mail a todos os membros do
Comité, com antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas para as reunides ordinarias e de
24 (vinte e quatro) horas para as reunides extraordinarias.

Art. 32. As deliberag¢des do Colegiado do CEP-Ufac serao por votagdo nominal, por
maioria simples de votos dos membros presentes a reunido, salvo quando a matéria exigir
quorum de maioria qualificada para aprovagao.

Art. 33. As deliberagdes do Colegiado referentes aos protocolos de pesquisa serao
formalizadas em Parecer Consubstanciado, na Plataforma Brasil, e as deliberagoes referentes a
outras matérias serdo informadas aos interessados, por meio de expediente administrativo,
encaminhado pelo Coordenador ou pelo Coordenador Adjunto, no exercicio da Coordenagao.

Art. 34. As deliberagdes ad referendum deverao ser encaminhadas ao Colegiado do
CEP-Ufac para homologacao, na reunido seguinte.
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Art. 35. E facultado ao Coordenador e aos demais membros do CEP-Ufac solicitar
reexame de qualquer decisdo exarada na reunido anterior, justificando possivel inadequagao
ética ou técnica e, a qualquer tempo, justificando possivel ilegalidade.

Art. 36. As reunides do Colegiado do CEP-Ufac terdo a seguinte sequéncia:

I - verificacao da presenga dos membros do Colegiado e a existéncia de quérum.

IT - abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de sua auséncia, pelo
Coordenador Adjunto;

IIT - leitura da pauta da reunido;

IV - leitura, apreciacao e votagao da ata da reunido anterior;

V - informes;

VI - ordem do dia, com leitura, discussdo e votacdo dos pareceres provisorios ou
com apresentacdo, discussdo e votacdo de matéria objeto de apreciagdo do Colegiado;

VII - indicacao de temas para a composi¢ao da pauta da proxima reunido.

VIII - encerramento da reunido.

§ 1° Em casos de urgéncia ou relevancia de alguma matéria qualquer membro do
Colegiado podera solicitar inversdo de pauta, a qual devera ser decidida por maioria simples de
votos dos membros presentes a reunido.

§ 2° Em casos de urgéncia ou de relevancia de alguma matéria qualquer membro do
Colegiado podera pedir inclusao de pauta, apos a leitura da pauta da reunido.

§ 3° O relator que nao puder participar da reunido devera liberar seu parecer na
Plataforma Brasil, para ser lido pelo membro titular ou suplente, quando da auséncia do titular, e
posteriormente discutido e deliberado pelo Colegiado.

Art. 37. A ordem do dia serd organizada com os protocolos de pesquisa
apresentados para discussdo, acompanhados dos pareceres provisorios, emitidos pelos relatores
na Plataforma Brasil.

Art. 38. Apos a leitura do parecer provisorio pelos relatores o Coordenador devera
submeté-lo a discussao, passando a palavra aos membros que a solicitarem.

§ 1° O membro do Colegiado que nao se julgar suficientemente esclarecido quanto a
matéria em exame, podera pedir vistas, propor diligéncias ou adiamento da discussdo ou da
votagdo, devendo oferecer parecer até a reunido seguinte.

§ 2° Os membros do Colegiado poderao solicitar as diligéncias necessarias ao
esclarecimento da matéria em analise.

§ 3° Apds o encerramento das discussOes a matéria serda submetida a votagao, nos
termos do artigo 26 deste Regimento.

Art. 39. O CEP-Ufac estabelecerda normas complementares relativas ao seu
funcionamento e a ordem dos trabalhos, observando a legislagao vigente sobre ética em pesquisa
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com seres humanos e a Norma Operacional sobre a organiza¢do e funcionamento do Sistema
CEP/Conep.

Art. 40. Nenhum membro do Colegiado do CEP podera relatar protocolo de
pesquisa e votar nas deliberagcdes que, direta ou indiretamente, tenha envolvimento com a
pesquisa em apreciagao, bem como seu conjuge, descendentes ou colaterais com relacdo de
parentesco, alunos e orientandos.

Pardgrafo tnico. Os membros do Colegiado deverao declarar-se impedidos de
analisar protocolos de pesquisa quando envolvidos, de forma direta, na condigdo de
coordenador/pesquisador responsavel, pesquisador, pesquisador voluntario, orientador,
coorientador, participante da pesquisa, ou de forma indireta, tais como, consultor e colaborador,
ou, quando ocorrer a situagdo expressa no caput, ou, ainda, quando estiver envolvido em
processos administrativos disciplinares ou processos judiciais em que os interessados sejam
partes.

Art. 41. Os membros integrantes do CEP-Ufac deverao ter, no exercicio de suas
fungdes, total independéncia na tomada das decisdes, mantendo em carater estritamente
confidencial as informagdes recebidas, nao podendo sofrer qualquer tipo de pressao por parte de
superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devendo isentar-se de
envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a conflitos de interesse.

Art. 42. E vedada, por quaisquer dos componentes do CEP-Ufac, a revelagdo do
nome do relator designado para a andlise dos protocolos de pesquisa.

Paragrafo tinico. O componente do CEP-Ufac que revelar o nome do relator de
protocolo de pesquisa sera submetido a processo administrativo disciplinar e consequente
exclusdo do Comité, reservada a ampla defesa.

Art. 43. O CEP-Ufac podera convidar pessoas ou entidades que possam colaborar
com o desenvolvimento dos seus trabalhos, sempre que julgar necessario, podendo criar
comissoes para tratar de assuntos especificos.

CAPITULO III
DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 44. O protocolo de pesquisa ¢ o conjunto de documentos que contempla a
descri¢do da pesquisa em seus aspectos fundamentais e as informacdes relativas ao participante
da pesquisa, a qualifica¢dao dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

§ 1° Os documentos que compdem o protocolo de pesquisa sdo os exigidos pelo
Sistema CEP/Conep, elaborados conforme exigéncias estabelecidas pela Resolucdo CNS N°
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466/2012 e Resolucdes Complementares, bem como pela Norma Operacional do CNS em vigor,
considerada a natureza e as especificidades da pesquisa.

§ 2° A Plataforma Brasil ¢ o sistema oficial de langamento de pesquisas para analise
e monitoramento do Sistema CEP/Conep.

§ 3° Somente serdo apreciados protocolos de pesquisa submetidos a Plataforma
Brasil e que apresentarem toda a documentagao solicitada, em Lingua Portuguesa, acompanhado
dos originais em lingua estrangeira, quando houver.

§ 4° O projeto de pesquisa (projeto detalhado) deve ser elaborado em conformidade
com as normas técnicas de pesquisa, por exemplo, a ABNT-NBR 15287 ou Vancouver ou
APA, acrescido dos aspectos éticos estabelecidos pela Resolugdo CNS N° 466/2012 e
Resolugdes Complementares, vigentes no sistema CEP/Conep.

§ 5° A revisao ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos devera ser
associada a sua analise cientifica, conforme estabelece a Resolugao CNS N° 466/2012, VIL.4.

Art. 45. A revisao ética do protocolo de pesquisa deve contemplar o que determina
a Resolucao CNS N° 466/2012 e Resolugdes Complementares bem como a Norma Operacional
do CNS em vigor.

Paragrafo unico. A revisao ética do protocolo de pesquisa nas areas das Ciéncias
Humanas e Sociais deve contemplar o que estabelece a Resolugdo CNS N° 510/2016 naquilo
que nao conflitar com as diretrizes éticas para a pesquisa envolvendo seres humanos
estabelecidas na Resolugao CNS N° 466/2012.

Art. 46. A revisdo ética do protocolo de pesquisa pelo CEP-Ufac culminara na
deliberagao ética, classificando o protocolo em uma das seguintes categorias, conforme o caso:

I - aprovado: quando o protocolo de pesquisa se encontra adequado para execucao;

IT - com pendéncia: quando a decisdo ¢ pela necessidade de correcao, hipdtese em
que serdo solicitadas alteracdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples
que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta nao for
completamente atendida, devendo o pesquisador atender as pendéncias no prazo
estabelecido na norma operacional do CNS em vigor;

IIT - ndo aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo de
pesquisa sao de tal gravidade que nao podem ser superados pela tramitacao em “pendéncia’;

IV - arquivado: quando o pesquisador descumprir o 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 segurancga, especialmente referente ao participante da pesquisa;

VI - retirado: quando o Sistema CEP/Conep acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel, mediante justificativa, para a retirada do protocolo de pesquisa, antes de sua
avaliagdo ética ou, ainda, a qualquer tempo, quando solicitado pelo pesquisador com
justificativa plausivel. Nestes casos, o protocolo de pesquisa ¢ considerado encerrado.
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Art. 47. Uma vez aprovado, o protocolo de pesquisa, o CEP-Ufac passa a ser
corresponsavel no que se refere aos aspectos éticos e legais da pesquisa.

Art. 48. Considera-se autorizada para execucdo a pesquisa aprovada pelo CEP-
Ufac, exceto as pesquisas que se enquadram nas areas tematicas especiais definidas pela
legislagao ética vigente, as quais, apos aprovagao pelo CEP-Ufac, deverao ser enviadas ao CEP
Acreditado ou a Conep, que dardo o devido encaminhamento.

Art. 49. As pesquisas das areas tematicas especiais 3 (novos farmacos, vacinas e
testes diagnosticos) e 4 (novos equipamentos, insumos ¢ dispositivos) e que dependam de
licenca de importacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Saude
(Anvisa-MS) devem obedecer ao seguinte fluxo:

I - os projetos de pesquisa da area tematica 3 que se enquadram simultaneamente em
outras areas tematicas (genética humana, reprodu¢do humana, novos equipamentos insumos €
dispositivos, novos procedimentos, populagdes indigenas, biosseguranca, pesquisa com
cooperacao estrangeira e projetos a critério do CEP), que dependem de aprovagao da Conep e
os da area 4, devem ser enviados a Conep, que dard o encaminhamento protocolar devido;

IT - os projetos de pesquisa que forem exclusivos da area tematica 3 e aprovados
pelo CEP deverdo ser enviados 8 ANVISA-MS pelo patrocinador ou pesquisador responsavel.

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 50. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicagdo do presente Regimento
Interno serdo dirimidas pelo Colegiado do CEP-Ufac, reunido para esse fim, com a presenca da
maioria absoluta do total dos seus membros.

Art. 51. O presente Regimento Interno deverd ser alterado em decorréncia da
atualizacdo da legislacdo sobre ética em pesquisa com seres humanos, em reunido de pauta
unica, expressamente convocada para esta finalidade.

Paragrafo tnico. As alteracdes do Regimento Interno do CEP-Ufac devem ser
aprovadas com quorum qualificado de dois tercos do total dos membros titulares do seu
Colegiado.

Art. 52. Revogam-se as disposicdes em contrario, em especial a versio do
Regimento Interno do CEP-Ufac aprovada em 13 de janeiro de 2023 pelo pleno do Colegiado do
CEP-Ufac.

Rio Branco, Acre, 19 de fevereiro de 2024.

Rodovia BR 364, Km 04; Campus Universitario Reitor Aulio Gélio Alves de Souza; Prédio da Pré-Reitoria de Pesquisa
e P6s-Graduacio, Sala 26; CEP: 69.915-900; Fone: (68) 3901-2711; E-mail: cep@ufac.br


mailto:cepufac@hotmail.com

