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CAPITULO |

DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1.° O COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA FACULDADE DO VALE DO
JAGUARIBE — CEP —, criado em 07 de margo de 2017, em obediéncia a Resolu¢do n°
466 de 12 de dezembro de 2012 do Conselho Nacional de Saude, complementada pela
Resolugdo 510/2016, de 07 de abril de 2016, do Conselho Nacional de Satde que dispde,
especificamente, sobre a realizacdo de pesquisas no campo das Ciéncias Sociais e
Humanas, € um ¢rgdo colegiado interdisciplinar e consultivo, vinculado
operacionalmente a Direcdo Académica da FVJ e ao NEP- Nucleo de Extensdo e
Pesquisa, e tem como finalidade (i) deliberar sobre a necessidade de submissdo de
projetos de pesquisa para apreciacdo de CEPs ja registrados no CONEP, a fim de avaliar
as pesquisas envolvendo seres humanos na Faculdade do Vale do Jaguaribe — FVJ.
Segundo a Resolucdo n° 466 de 12/12/2012 do Conselho Nacional de Salde, (Art. 2°, §
1°), entende-se como pesquisa que envolva seres humanos, a pesquisa n&o
exclusivamente bibliografica que, em qualquer fase ou em decorréncia dela, possa
provocar dano a dignidade, a integridade fisica ou psiquica ou, ainda, a dimensédo
intelectual, social, cultural ou espiritual de qualquer ser humano, entendido assim desde
a sua concepcdo; (ii) avaliar os critérios éticos de projetos que ndo precisam ser
submetidos a CEPs registrados junto ao CONEP.

Paragrafo anico. Qualquer membro deste comité podera sugerir alteracdo deste regimento que

deverd ser preliminarmente aprovada por maioria absoluta de seus membros permanentes e,

posteriormente, pelo CEP.

Art. 2.° O CEP - FVJ tem por objetivo pronunciar-se, por meio de pareceres, quanto a necessidade
de submisséo de projetos a Plataforma Brasil (aqueles que enquadram na Resolucdo n° 466/12,
do Conselho Nacional de Saide) assim como a ética em projetos ndo envolvendo seres humanos
em projetos de pesquisa realizados por professores, alunos, funcionarios da FVJ e membros da
sociedade.

8 1.° Todo e qualquer projeto de pesquisa que se enquadre nas defini¢cbes
constantes neste regimento e na Resolucdo n° 466 do Conselho Nacional de Saude, de
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12 de dezembro de 2012, assim como da Resolugdo 510/2016, de 07 de abril de 2016,
também do Conselho Nacional de Salude, serdo encaminhados ao CEP - FVJ
acompanhado dos documentos exigidos.

§ 2.° A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclindvel e compreende os
aspectos éticos e legais pertinentes, inclusive e principalmente no que diz respeito a omissoes,
intencionais ou ndo, que possam comprometer ou prejudicar a anélise do projeto de pesquisa pelo
CEP - FVJ.

CAPITULOII

DAS ATRIBUICOES

Art. 3.° Séo atribuicbes do CEP - FVJ as previstas no item VIII da Resolugdo n° 466 de
12/12/2012 do Conselho Nacional de Saude com as seguintes adaptacdes:

I. Divulgar, no ambito da Instituicdo para conhecimento de docentes, discentes, funcionarios
e participantes da pesquisa, normas relativas a ética em pesquisa;

1. Analisar todos os protocolos de pesquisa apresentados, com prioridade aos trabalhos da
FVJ, cabendo-lhe a decisdo sobre a necessidade de submissdo do projeto de pesquisa a
apreciacdo por CEPs (por meio da Plataforma Brasil), a fim de obedecer aos critérios éticos
e resguardar a integridade e os direitos dos participantes da pesquisa;

I11. Analisar os protocolos de investigacbes que ndo conta com seres humanos engquanto
participantes da pesquisa;

IV. Resguardar os direitos dos participantes da pesquisa em relagdo a preservacdo da sua
integridade fisica e psiquica, assim como contribuir para que os participantes da pesquisa
possam cumprir seus deveres no que tange a realizacdo de investigagdo cientifica, mantendo
postura sigilosa no que se refere a sua participacao, e respeitosa no que concerne a relacao
estabelecida com os pesquisadores.

V. Emitir parecer, por escrito, de acordo com o contido na Resolugdo n° 466/12
complementada pela Norma Operacional n® 001/13, que oriente a realiza¢do da pesquisa
em questdo, no prazo de 10 dias para checagem documental e 30 dias para liberar o parecer,
totalizando 40 dias, ou ainda apresentar justificativa condizente para sua prorrogacdo
identificando com clareza o ensaio, o documento estudado e data de anélise
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gue culminara com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

a) Aprovado - Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugéo;

b) Com pendéncia - Quando a decisdo ¢ pela necessidade de correcéo, hipotese em que seréo
solicitadas alteracGes ou complementac6es 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, o pesquisador tera o prazo de trinta
(30) dias, contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido

este prazo, o CEP tera trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando
0 protocolo;

c) Nao aprovado - Quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo séo de tal
gravidade que nao podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”. Nas decisoes de
ndo aprovacdo cabe recurso ao préprio CEP e/ou a Conep, no prazo de 30 dias, sempre que
algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise;

d) Arquivado - Quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

e) Suspenso - Quando a pesquisa aprovada, j& em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa;

f)  Retirado - Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacéo ética. Neste caso,
o protocolo é considerado encerrado.

V1. Manter a guarda confidencial de dados obtidos na execucédo de sua tarefa, conforme define

a Resolucdo CNS n° 466/12: “o conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos

protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa; suas reunides

serdo sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e todos os funcionarios que terdo acesso

aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por

declaracéo escrita, sob pena de responsabilidade”;

VII. Manter em arquivo o projeto, protocolo e os relatérios correspondentes, por, no minimo,

cinco anos apds o encerramento do estudo;

VIIl. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatorios anuais, dos
pesquisadores, ou no final da pesquisa quando tiver duracéo inferior a um ano;

IX. Auxiliar a submissdo dos projetos de pesquisas que envolvam seres humanos a Plataforma
Brasil;

Parégrafo Unico. O CEP, ao receber denlncias ou perceber situacdes de infracdes éticas,

sobretudo as que impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, esses fatos deverdao ser
comunicados as instancias competentes para averiguacéo e, quando couber, ao Ministério Publico,

UNUAGUARIBE - UNIAO DE EDUCAGCAO E CULTURA DO VALE DO JAGUARIBE RODOVIA CE_O40’ S/NO, KM 1 38,

FACULDADE DO VALE DO JAGUARIBE  saiRr0 AEROPORTO, CeP: 6200000 88 3421 9750 | fvj.br

CNPJ | 00.138.864/0001-74 ARACAI - CEARA




FACULDADE DO

VALE DO JAGUARIBE
M CREDENCIADA PELA PORTARIA DO MEC N° 674 DE 26 DE MAIO DE 2017

PUBLICADA NO D.O.U. N° 101 DE 29 DE MAIO DE 2017

Nez.\ INSTITUTO
\v] VALE DO JAGUARIBE

para que sejam tomadas as devidas providéncias.

CAPITULO Il

DA COMPOSIGAO DO COLEGIADO E DA ESCOLHA DOS INTEGRANTES

Art. 4.° O CEP - FVJ sera constituido pelos seguintes membros:

I. Membros permanentes

a. professores da Area da Sadde;

b. professores da Area de Ciéncias Sociais Aplicadas, devendo um deles, pelo
menos, ter formacao juridica;
um professor da Area de Ciéncias Humanas;

d. um professor da Area de Ciéncias Exatas;

e. um representante do corpo discente da CEP - FVJ, indicado pelo DCE entre os
alunos da graduago;

f.  um membro da sociedade representando os usuérios da institui¢éo; e

g. um representante da CEP - FVJ escolhido pelo Coordenador do NEP- Nucleo de
Extensdo e Pesquisa, dentre os funcionarios técnico-administrativos dessa
Coordenadoria.

Il. Membros permanentes regionais,
I11. Membros eventuais: Consultores "ad hoc", os quais serdo convidados a dar
subsidio técnico e parecer, quando houver necessidade.

8 1.° Os representantes docentes de que trata este artigo deverdo pertencer ao corpo
docente da CEP - FVJ e seréo eleitos pelos seus pares, mediante elei¢cdo previamente estabelecida,
observada a exigéncia do item VI1.9 da Resolucéo n° 196 de 10/10/1996 do Conselho Nacional
de Saude no sentido de que a escolha deve ser feita, preferencialmente, entre aqueles que tenham

experiéncia em pesquisa.

§ 2.° Os representantes dos usuarios serdo escolhidos pelos membros de organizagéo ou
associacdo comunitéria/social, os quais serdo, portanto, indicados por essa dentre seus
componentes; representando, assim, segmentos da sociedade organizada.

8 4.° Os consultores "ad hoc", pertencentes ou ndo ao quadro funcional da FVJ, serdo
indicados pelo NEP ou pelo CEP - FVJ sempre que a anélise da pesquisa exija conhecimentos
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técnicos especificos ou em obediéncia ao disposto nos itens VI1.6 e V11.7 da Resolugéo n° 196 de
10/10/1996 do Conselho Nacional de Salde.

Art. 5.° Os membros do CEP - FVJ néo receberdo remuneragéo e somente em caso de expressa e
prévia autorizacdo por escrito da Direcdo, receberdo ressarcimento por despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentagdo, quando absolutamente necessério para o desempenho de

suas funcoes.

Paragrafo unico. Os professores e funcionérios da CEP - FVJ, integrantes da Graduagéo
e Pds Graduagdo poderdo justificar, no maximo, 4 horas-atividade por més em funcéo de eventuais

faltas naqueles horarios em que estejam participando das reunides presenciais do comité.

Art. 6.° O mandato de todos os integrantes do CEP - FVJ é de trés anos, sendo permitida uma

Unica reconducgdo consecutiva.

Art. 7.° O processo de escolha dos integrantes do CEP da FVJ ocorrerd por meio de elei¢do a ser
realizada em assembleia, a partir da observancia das areas de atuacao dos candidatos, bem como
do mandato por trés anos.

8 1.°- A assembleia responsével por eleger os integrantes do CEP sera convocada pela direcao da
instituicdo apenas com essa finalidade; ressalta-se que a eleicdo sera realizada com qualquer

quantitativo dos funcionérios presentes.

8 2.°- A nomeac&o dos componentes do CEP seré feita por meio de portaria a ser publicada pela

direcdo da instituicao.
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CAPITULO IV

DA ESTRUTURA E DO FUNCIONAMENTO

Art. 7.° A Diregdo é constituida, administrativamente, por um Presidente, dois Suplentes de

Presidente e um Secretario cujos mandatos coincidirdo com os dos demais membros do comité.
8 1.° O Presidente e o Vice Presidente serdo designados pela diregéo da IES.
§ 2.° A Direcdo deve ser composta por membros permanentes.

Art. 8. Compete ao Presidente:

I. convocar e presidir as reunides do comité;
I1. assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo comité;

I11. receber os projetos de pesquisa que deverdo ser analisados pelo comité;

IV. requerer, ouvido o CEP - FVJ, a instauracdo de sindicancia em caso de dendncia de
irregularidade de natureza ética nas pesquisas e, havendo comprovagdo, comunicar o
fato & Comissao Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS e, no que couber, a outras
instancias;

V. indicar, entre os membros permanentes do CEP - FVJ, o substituto dos Suplentes ou do
Secretario em auséncias eventuais;

VI. determinar o desligamento de algum membro permanente por excesso de faltas nas
reunides (Art. 11, § 3°) ou por decisdo dos demais membros do comité no caso do art.
13, comunicando o interessado e providenciando o seu substituto nos termos do art. 11.

Art. 9. Compete aos Suplentes

I. auxiliar o Presidente nas tarefas administrativas;
I1. substituir o Presidente em seus afastamentos e em auséncias eventuais; e
I11. orientar e assessorar 0s professores nas questdes éticas de pesquisa com seres
humanos.

Art. 10. Compete ao Secretario:

I. secretariar todas as reunides do CEP - FVJ;

Il. redigir as atas das reunides em livro especifico;
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I11. manter em dia as correspondéncias recebidas e enviadas pelo CEP - FVJ, sob
protocolo, registradas em livro especifico;
IV. arquivar e manter por cinco anos, na sede do CEP - FVJ, os documentos referentes as
atividades do comité; e
V. auxiliar o Presidente nas tarefas administrativas, ficando sob sua guarda e
responsabilidade a correspondéncia do CEP - FVJ.
VI. controlar a frequéncia dos membros do comité para efeito do disposto no art. 11, 8 3°.

Art. 11. O CEP - FVJ relne-se, ordinariamente, uma vez por més (doze reunides anuais) e,
extraordinariamente, sempre que necessario, por convocagao do seu Presente com, no minimo,
quarenta e oito horas de antecedéncia, por qualquer meio de comunicacao informado pelo membro

como eficaz para cientifica-lo das reunides.

8 1.° As reunides e deliberaces do CEP - FVJ serdo tomadas por maioria dos votos, desde
gue, no minimo, a maioria absoluta dos membros, 50% mais um ou 2/3, permanentes esteja

presente na reunido ou manifeste-se a respeito do assunto no caso do paragrafo seguinte.

8§ 2.° Por decisdo do Presidente, as reunifes, analise de documentos, participacdes ou
manifestacGes dos membros e as votagOes poderdo ser feitas por qualquer meio de comunicagéo,
desde que seja possivel e confiavel e que ndo coloque em risco o sigilo do projeto de pesquisa ou

da decisdo do comité.

8§ 3.° A auséncia virtual ou real por cinco reunifes consecutivas ou dez alternadas no ano
provocara o desligamento do membro e o responsavel ou responsaveis por sua indicacdo ou

elei¢do deverdo indicar ou eleger um substituto para completar o mandato.
§ 4.° Os membros do CEP poderao justificar até quatro faltas no decorrer de um ano;

§ 5.° Caso o0 representante dos usuarios extrapole a quantidade de faltas previstas, suas
faltas e desligamento serdo comunicados a instituicdo que o indicou, a fim de seja indicado um
novo representante.

8§ 6.° A vacancia gerada pelo desligamento dos demais membros do CEP ser4 comunicada
ao CONEP, por meio de alteracbes de dados, adicionadas das substituicGes efetuadas e
justificativa das mesmas, segundo a Norma Operacional 001/2013.

§ 7.° A frequéncia dos membros do CEP seré realizada a cada reunido e contabilizada no
final de um ano para as devidas providéncias relacionadas a auséncia dos membros.
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8§ 8.° A alegacdo de algum membro de que ndo recebeu a convocagdo em hip6tese alguma
valera para invalidar as deliberagfes de qualquer reunido e ndo abonara sua falta para efeito do

disposto no paragrafo anterior.

§ 9.° Naqueles casos em que algum membro do CEP - FVJ ficar definitivamente
impossibilitado de participar das atividades do comité, o responsavel ou responsaveis por sua

indicag&o ou eleigdo deverdo indicar ou eleger um substituto para completar o mandato.

Art. 12. Os membros do CEP - FVJ, quando diretamente envolvidos na pesquisa em analise ndo
poderdo participar da discusséo e da tomada de decisdo, sob pena de desligamento do comité por
decisdo dos demais membros em reunido presencial especialmente convocada para analisar a

questao.

Art. 13. Eventuais recursos as decisdes do CEP - FVJ devem ser encaminhados ao Presidente do
Comité, em um prazo ndo superior a quinze dias Uteis a contar da data em que foi dada ciéncia do

parecer ao coordenador do projeto de pesquisa.

Art 14. O CEP funcionard as tercas, quintas e sextas-feiras nos turnos: manha, de 08:00 as 12:00

horas, e noite, de 18:00 as 22:00 horas. Nesse periodo sera realizado o atendimento ao publico;
CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Art. 15. E vedada a participaco na reunido do CEP - FVJ de qualquer pessoa estranha ao comité,
em especial esteja diretamente envolvida em algum projeto de pesquisa em avaliagdo, salvo

quando convocada especialmente para prestar esclarecimentos sobre o projeto.

Art. 16. Conforme propde a Norma Operacional n° 001/13, o CEP — FVJ tera a incumbéncia de
planejar e executar programas de capacitagdo para 0s seus integrantes, bem como para a
comunidade académica, visando trabalhar pressupostos que orientem e promovam a ética em

pesquisa envolvendo seres humanos;

Art. 17. A analise formal, tedrica e metodoldgica dos projetos de pesquisa deve ser realizada pela
Direcéo e pelo NEP anteriormente a reunido realizada pelo CEP — FVJ, visando socializar e
discutir o projeto em questao.

Art. 18. SituacBes e casos omissos no presente Regimento s&o resolvidos pelo préprio comité.

Art. 19. Este regimento é valido até a data em que o presente comité esteja registrado no
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CONEP;

Art. 20. Este Regimento entra em vigor na data de sua aprovagéo.

ANEXO 1 - LISTA DOS MEMBROS DO CEP

Nome Sexo Profisséo/ Especialidade Maior Titulagéo
1. Valeska Portela Lima F |BIOLOGA DOUTORA
2. Elane da Silva Barbosa F |ENFERMEIRA MESTRE
3. Abda De Souza Medeiros F |ANTROPOLOGA DOUTORA
4. Méarcio de Oliveira Mota M |ADMINISTRADOR DOUTOR
5. Alisson Assuncao Silva M |DIREITO MESTRE
6. Albano Oliveira Nunes M |FISICA DOUTOR
7. Tiago dos Santos Nascimento M |BIOLOGO DOUTOR
8. Emanuelle Sampaio Almeida Pinto F |AGRONOMA MESTRE
9. Amélia Gongalves Arruda F |ENFERMEIRA MESTRE
10. Jose Louvise Gomes Junior M |BIOLOGO DOUTOR
11. Nicole Oliveira Barbosa F |ACADEMICA DE -
ENFERMAGEM
12. Francisca Adriana Nogueira dos Santos F REPRESENTANTE DOS |-
USUARIOS
SUPLCENTES
Nome Sexo | Profisséo/ Especialidade Maior Titulagéo

1. Francisca Neuma Almeida Nogueira F ENFERMEIRA MESTRE

2. Joelma Gomes Da Silva F FISIOTERAPIA MESTRE

3. Patricia de Pontes Teixeira Lima Alhadef F CIENTISTA POLITICA |MESTRE

4. Maria Theresa Da Costa Zaranza F PEDAGOGIA MESTRE
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5. Paulo Sérgio Ferreira Barbosa M MEDICO DOUTOR
VETERINARIO
6. Arthur da Silva Reboucas M |FARMACIA ACADEMICO
7. Vera Lucia Pereira dos Santos F REPRESENTANTE -
DOS USUARIOS
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