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1 - IDENTIFICACAO DA INSTITUICAO

1.1 — Mantenedora

Raz&o Social: Autarquia Belemita de Cultura, Desportos e Educacdo - ABCDE

Endereco: Alto do Encanto, BR 315 — Bairro: Nova Olinda — Belém do Séo
Francisco/PE

CEP.: 56.440-000

Telefone (87) 3876-1222.

Presidente: Ana Gleide de Souza Leal S&

E-mail: presidencia@cesvasf.com.br

1.2 - Entidade Mantida

Razéo Social: Centro de Ensino Superior do Vale do Sdo Francisco - CESVASF

Endereco: Alto do Encanto, BR 315 — Bairro: Nova Olinda — Belém de Séo
Francisco/PE.

CEP.: 56.440-000

Telefone: (87) 3876-1248.

Diretor: Valmi Pires Campos

Home Page www.cesvasf.com.br

E-mail: secretaria@cesvasf.com.br

1.3 - Comiteé de Etica do CESVASF:

Membro: Titular Suplente

Coordenador Marcos Antdnio Alves de XXXXXXXXX
Vasconcelos

Subcoordenador Cecilia de Fatima Castelo XXXXXXXXXX

Branco de Almeida

Docente do curso de
Educacéo Fisica

Adson Alves da Silva

Arnaldo Diniz da Silva

Docente do curso de

Farmarcia

Jorge Ederson Gongalves

Santana

Jackson de Menezes Barros
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Docente do curso de
Engenharia

Agrondmica

Elton Carlos Pereira Vieira de

Alencar Teles

Jolinda Mércia de Sa

Docente do curso de
Administracéo

Guilherme Magalhdes Amorim

Améalia Xavier Resende

Docente do curso de

Ciéncias Bioldgicas

Diego Augusto Oliveira

Inaldo Moreno de Sousa

Docente do curso de

Pedagogia

Maria do Rosario Souza

Adriano Sobral da Silva

Docente do curso de

Letras

Manoel Heleno da Cruz

Irene Alves da Silva

Docente do curso de

Matematica

Jurandir Manoel Lopes

Osmar Cordeiro de Oliveira

Docente do curso de
Geografia

Anderson de Mendonga
Nogueira Silva

Claudio Gomes Correia Filho

Docente do curso de

Historia

Joseane Pires dos Santos

Geyza Kelly Alves Vieira

Docente do curso de
Fisica

Alan Henrique Xavier

Robson Franklin de Aguiar
Couto

1.4 Apoio Técnico

ASCOM/ CESVASF

Edipo Cameza

NTI/ CESVASF

Uziel Belfort
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REGULAMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA DO CESVASF
CAPITULO I DO ORGAO E SEUS FINS

Art. 120 Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ensino Superior do Vale do S&o
Francisco CEP/CESVASF, instituido pela Resolucdo n° 021/ 2021, de 05 de novembro de
2021 da Congregacdo dos Professores do CESVASF , é autbnomo em suas decisfes, de
carater multidisciplinar e multiprofissional, e visa identificar, analisar e avaliar as implicacoes
éticas em pesquisas cientificas que envolvam seres humanos.

1°0 CEP/CESVASF é encarregado da avaliacdo ética de qualquer projeto de pesquisa
envolvendo seres humanos que seja realizado sob a responsabilidade de pesquisadores do
CESVASF desde que o projeto esteja conforme padrbes metodoldgicos e cientificos
reconhecidos.

2° O CEP/CESVASF cumpre a Resolugdo vigente do Conselho Nacional de Saude do
Ministério da Satide (CNS/MS) observando que a eticidade da pesquisa implica “respeito ao
participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua vulnerabilidade,
assegurando sua vontade de contribuir, permanecer, ou nao, na pesquisa, por intermédio de
manifestagdo expressa, livre e esclarecida.”

320 CEP/CESVASF 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¢cdes humanas.

42 O CEP/CESVASF desempenha papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo ética
sobre a pesquisa cientifica.

5° Aplicam-se a atuacdo do CEP/CESVASF as resolucbes, as normas e procedimentos
especificos de cada campo do conhecimento.

Art. 22E vedada a realizacdo de pesquisa envolvendo seres humanos no ambito do
CESVASF sem a prévia apreciacdo e aprovacao pelo CEP/CESVASF salvo os casos que
preveem dispensa de apreciacdo ética, de acordo com as resoluces do Conselho Nacional de
Saude.

1% As pesquisas serdo acompanhadas em seus diferentes estagios — desde sua submissdo até a
aprovacao final pelo CEP-CESVASF .

2° Este Regulamento aplica-se a toda pesquisa que envolva seres humanos e cujo pesquisador
ou orientador pertenca ao quadro de pessoal do CESVASF, inclusive os docentes na condigéo
de professor convidado.

3% Para fins deste Regulamento, equipara-se a pesquisa todo e qualquer procedimento
envolvendo seres humanos que ainda nao estejam consagrados na literatura cientifica, ou que
venham a acrescentar conhecimentos novos a areas especificas.

4° Pesquisa envolvendo seres humanos iniciada ou desenvolvida sem a aprovacdo do CEP néo
sera reconhecida pelo CESVASF.

52 O funcionamento do CEP/CESVASF reger-se-a pelas presentes normas, aprovadas pela
plenaria do mesmo Comité de Etica em Pesquisa, em local e horarios amplamente divulgados
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através do site http://www.cesvasf.com.br , em link do CEP/CESVASF, com acesso
permanente para a comunidade.

6° O CEP/CESVASF desenvolvera suas atividades em espaco exclusivo na Sede: Alto do
Encanto, BR 315 — Bairro: Nova Olinda - Belém do S&o Francisco — PE - CEP — 56.440-000
CESVASEF.

7° Na contingéncia de haver necessidade imperiosa de atendimentos virtuais do CEP, isto &,
nas situacGes devidamente fundamentadas e/ou orientagdes do CESVASF, em carater
excepcional, como por restricdes sanitarias, os atendimentos ao publico ocorrerdo somente
por telefone e/ou por email, sendo devidamente informado no site do CEP/CESVASF.

CAPITULO 11 DAS COMPETENCIAS

Art. 32 Compete ao CEP/CESVASF
I — cumprir e fazer cumprir, no limite de suas atribuicdes, o disposto na legislacao nacional e
nas demais normas aplicaveis a pesquisa envolvendo seres humanos;

Il — avaliar todos os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos no @mbito do CESVASF,
inclusive aqueles realizados em cooperacdo com outras instituicdes, cabendo-lhe a
responsabilidade primaria pelas decisbes sobre a ética da pesquisa, de modo a garantir e a
resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios dela participantes;

Il — emitir pareceres fundamentados;

IV — manter sob guarda confidencial os projetos completos e todos os dados obtidos na
execucdo de suas tarefas, ficando os documentos devidamente arquivados por, no minimo,
cinco anos apos o encerramento do estudo a disposicdo das autoridades competentes; apos
este prazo, apenas as cartas de aprovacao dos referidos projetos de pesquisa permanecerdo sob
guarda do 6rgao;

V — acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio digital e pessoalmente quando
Necessario;

VI — receber dos participantes da pesquisa, ou de qualquer outra parte, denuncia de abuso ou
notificacdo sobre fato adverso que possa alterar o curso normal do projeto, decidindo por sua
continuidade, modificacdo ou suspensdo, procedendo-se a necessaria adequacao do termo de
consentimento e/ou do termo de assentimento; e/ou ainda receber dendncias ou perceber
situacOes de infracOes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de
pesquisa, além da comunicacdo as autoridades competentes para averiguacdo e, quando
couber, acionar o Ministério Publico;

VII — requerer ao Diretor do CESVASF a instauracdo de processo disciplinar nos casos de
dendncia ou de irregularidade de natureza ética em pesquisas com seres humanos realizadas
no ambito do CESVASF e, comprovando-se a impropriedade, comunicad-la a outras
instancias;
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VIl —promover programas de capacitacdo dos membros e da comunidade académica, bem
como fomentar a educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

CAPITULO 1l N
SECAO I DA COMPOSICAO E DO FUNCIONAMENTO

Art. 420 CEP-CESVASF ¢é integrado por 13 (onze) membros titulares com a seguinte
representacéo:
| — 1 (um) coordenador;

Il —1 (um) subcoordenador;
Il — 10 (DEZ) docentes dos Cursos do CESVASF;

IV — 2 (dois) representantes discentes regularmente matriculados no CESVASF, indicados
pelos Colegiados de Cursos de Graduagéo.

1°Todos os membros indicados no caput deverdo ter seus respectivos suplentes, com
mandatos vinculados.

2° O mandato dos membros sera de 3 (trés) anos, permitida uma reconducéo.

320s membros docentes relacionados deverdo ter experiéncia em pesquisa, em efetivo
exercicio de seus cargos ou aposentados, neste Gltimo caso podendo ser no maximo trés.

42 Os membros dos CEP ndo sdo remunerados no desempenho de suas atividades, sendo
possivel carga —horaria destinada para participar na referida comisséo.

52 E imprescindivel que os membros sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP
de outras obrigacgdes na instituicao.

Art. 52 A renovagdo dos membros dar-se-4 pelo fim do mandato dos membros indicados
pelos coordenadores dos respectivos cursos de graduacdo do CESVASF.. Em qualquer caso,
0s membros serdo nomeados pela Dire¢do do CESVASF.

Art.62 As deliberacdes do CEP/CESVASF serdo tomadas por maioria simples dos membros
presentes na reunido, com a presenca de 50 por cento mais um dos membros previstos
no caput do art. 4°.

1° Quando o projeto receber parecer de “Ndo Aprovado”, o pesquisador pode submeter um
unico recurso ao CEP.

2°No reexame previsto no paragrafo anterior, o CEP/CESVASF deverd basear-se,
necessariamente, em parecer de um membro do préprio érgédo e de um consultor ad hoc.

Art. 72 Para o cumprimento de suas atribuigdes, o CEP/CESVASF contara com Secretaria
administrativa, cabendo ao CESVASF prover espacgo fisico, instalacbes, equipamentos e
pessoal necessarios ao adequado funcionamento do 6rgéo.
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Art. 8° Aos membros do CEP/CESVASF cabe total independéncia na tomada das decisdes
inerentes ao exercicio da sua funcéo, devendo manter sob carater confidencial as informacdes
recebidas.

Art. 9°. E vedada a presenca, nas reunides do CEP/CESVASF, de pessoa diretamente
envolvida em projeto de pesquisa sob analise, salvo se a mesma for expressamente convocada
para prestar esclarecimentos.

Art. 10% . Sempre que necessario, 0 CEP/CESVASF recorrera, por decisdo da plenéria, a
consultor(es) ad hoc, pertencente(s) ou ndo ao quadro do CESVASF, ao(s) qual(is) se
aplicam, no exercicio da funcdo aqui especificada, todas as condi¢cBes previstas neste
Regulamento

1° Sempre que necessario e em pesquisa envolvendo grupo vulneravel, podera ser convidado,
para participar da analise do projeto, um consultor ad hoc representante da(s) comunidade(s)
ou coletividade(s) envolvida(s).

2° Sempre que necessario e em pesquisa envolvendo populacdo indigena ou quilombola,
podera participar da analise do projeto um consultor ad hoc familiarizado com os costumes e
as tradicGes da comunidade.

32 Quando necessario, o CEP/CESVASF poderda recorrer a consultor(es) ad hoc para
contribuir na elaboracgéo de pareceres com especificidades de cada area.

Art. 11. E preservado o sigilo das informac@es recebidas pelos membros do CEP/CESVASF,
bem como pelo pessoal administrativo a ele vinculado, mesmo ap6s o término de seus
mandatos ou cargos.

Art. 12. Compete aos membros titulares do Colegiado:
| — Cadastrar-se junto a Secretaria do CEP-CESVASF para a execucdo das relatorias

Il —eleger o (a) Coordenador(a) e Subcoordenador(a);

Il — comparecer as reunides ordinarias e as extraordinarias, confirmando a presenca ou
justificando a auséncia com antecedéncia de pelo menos 2 dias;

IV — estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes forem atribuidas,
atentando para a legislacéo brasileira relacionada e para as normas internas do CEP .

V — comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa e pareceres, proferindo voto e
manifestando-se a respeito das matérias em discussao;

VI — requerer votacdo de matérias em regime de urgéncia;
VII — apresentar proposi¢cdes sobre as questdes atinentes ao CEP;

VIl — manter a confidencialidade das informac0es referentes aos processos apreciados;
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IX — indicar membros ad hoc a coordenagéo;
X — apreciar os relatdrios de atividades e o planejamento de atividades futuras;

XI — propor a coordenacdo medidas que julgar necessarias para o bom funcionamento dos
trabalhos.

XIl- analisar as pendéncias dos pareceres consubstanciados emitidos em suas relatorias.

XIV — informar ao seu suplente eventual auséncia em reunido colegiada, solicitando o seu
comparecimento.

Art. 13. S&o motivos de desligamento dos membros:
I- 0 ndo comparecimento do membro ou de seu respectivo suplente (na auséncia do titular) a
pelo menos 3 (trés) reunides convocadas, consecutivamente, ou a 4 (quatro) intercaladas

durante um ano, sem justificativa prévia

Il — a ndo elaboracdo e envio dos Pareceres que Ihes forem atribuidos por mais de 30 dias,
sem justificativa prévia;

I11- legislar em causa propria;
IV — a atuagdo com conflito de interesses;
V — o exercicio de coercao;
VI —a quebra de sigilo;
VIl — 0 ndo cumprimento desse regimento.
Paragrafo unico. Os membros do CEP e seus respectivos suplentes devem informar, com
antecedéncia minima de 15 (quinze) dias, o seu periodo de férias, licencas e afastamentos,

para que ndo lhes sejam designados pareceres no periodo informado.

Art. 14. Compete aos membros suplentes do colegiado:
| — Cadastrar-se junto a Secretaria do CEP-CESVASF para a execucdo das relatorias

Il — estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes forem atribuidas,
atentando para a legislacéo brasileira relacionada e para as normas internas do CEP .

I11 — comparecer as reunides em caso de auséncia do membro titular;

IV — apresentar proposic¢des sobre as questdes atinentes ao CEP;
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V — manter a confidencialidade das informaces referentes aos processos apreciados;
VI — indicar membros ad hoc a coordenacao;

VIl — propor a coordenacdo medidas que julgar necessarias para o bom funcionamento dos
trabalhos;

VIII — Analisar as pendéncias dos pareceres consubstanciados emitidos em suas relatorias.

Paragrafo Unico. A convocacao do suplente para reunido colegiada ocorrerd na auséncia do
titular, de forma que o suplente substitui 0 membro titular em reunido, ndo se alterando o
quérum de instalacdo previsto no art. 20, §1° em razdo do corpo de membros suplentes.

Art. 14 A. Os membros titulares, seus respectivos suplentes e os consultores ad hoc do CEP-
CESVASF ndo exercerdo atividades, que possam caracterizar conflito de interesses.

1° Na hipdtese deste artigo, sera solicitada nova indicagdo para um outro membro.

2° Os membros do CEP deverdo abster-se das deliberagdes, em que tenham interesse indireto
ou quando diretamente envolvido na pesquisa em analise.

SECAO Il DA DIRECAO
Art. 15. O CEP/CESVASF sera dirigido por um Coordenador e por um Subcoordenador,
docentes em exercicio no CESVASF, eleitos pelo proprio 6rgdo para mandato de 3 (trés)

anos, permitida a reconducao.

Art. 16. Compete ao Coordenador:
| — convocar reunides ordindrias e extraordinarias e presidir os trabalhos;

Il — distribuir, aos relatores, os projetos de pesquisa ou outros documentos encaminhados ao
orgao;

Il — supervisionar a administracdo do 6rgéo;
IV — cumprir e fazer cumprir as deliberacdes do CEP/CESVASF,;

V — notificar e encaminhar a instancia competente a recomposi¢do de membros do CEP e a
reconducdo de mandatos;

VI — formalizar os desligamentos por solicitacdo ou término de mandatos de membros do
CEP;

VII — supervisionar e acompanhar a elaboracdo dos relatérios administrativos;

VIII — representar o 6rgdao no CESVASF e fora dele. Indicar membro representante do CEP-
CESVASF guando da impossibilidade de comparecimento do Coordenador ;
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Art. 17. Compete ao Subcoordenador:
| — substituir o Coordenador nos seus impedimentos eventuais;

Il — desempenhar as fungdes que Ihe forem delegadas pelo Coordenador.

Paragrafo Unico. Coordenador e subcoordenador substituem-se reciprocamente, quando
couber, ndo havendo supléncia.

SECAO 11l DA ADMINISTRACAO

Art. 18. O CEP/CESVASF tera funcionario em seu corpo administrativo com atendimento
externo no horéario devidamente publicizado nos canais institucionais de comunicacao.

Art.19. Compete ao (a) secretario(a) administrativo(a):
| — executar as tarefas decididas pelo Colegiado e pelo(a) Coordenador(a);
Il — executar os servigos administrativos da Secretaria do CEP;

Il — encaminhar a Coordenacdo notas oficiais, convites, atas e convocag6es, dando-lhes a
necessaria divulgacao;

IV — preparar, com a Coordenacao, a redacao das correspondéncias, enderecadas ao CEP;
V — secretariar as reunides do colegiado e da coordenacéo e elaborar suas atas;

VI — receber e conferir preliminarmente todos os documentos requeridos para a analise dos
protocolos de pesquisa que foram incluidos pelo (a) pesquisador (a);

VII —registrar os protocolos de pesquisa apresentados ao CEP;

VIII — encaminhar os pareceres dos projetos de pesquisa avaliados aos pesquisadores,
mediante protocolo;

IX — manter arquivo organizado e atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados,
rejeitados e em pendéncia;

X —supervisionar todo o material a ser despachado pela secretaria;
X1 —acompanhar e monitorar os prazos de composicao do CEP;
XII — coletar dados solicitados pela coordenacao ou Colegiado para elaboracdo de relatérios;

XII1 — preparar o material de reunides;
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XIV — cuidar, zelar e manter os arquivos fisicos e digitalizados organizados segundo logica e
critério do setor em conformidade com a legislacéo vigente;

SECAO V DAS REUNIOES

Art. 20. As reunides plenarias do CEP-CESVASF serdo previstas em calendario publicado na
pagina institucional do CEP e sdo fechadas ao publico.

1° As reunibes ordinarias s0 poderdo ser realizadas quando os membros presentes do
Colegiado forem maioria, presenca de mais de 50% dos membros.

2° Em situacdo normal de funcionamento, as reunides serdo agendadas em consonancia com
o calendario académico do CESVASF.

3° Poderdo ocorrer reunioes em casos extraordinarios.

Art. 21. O registro de comparecimento dar-se-a pela assinatura de folha de presenca.

1° O Comité assegurara que os membros que se fizerem presentes nas reunifes por meio de
videoconferéncia ou aplicativo web de videochamada permanecam, ao longo de toda sua
participacdo na reunido, em sala reservada, a fim de proteger a confidencialidade dos
protocolos discutidos e analisados.

Art. 21-A. Durante as reunifes sera lavrada ata, que sera disponibilizada para assinatura dos
membros que participaram no prazo de até 30 (trinta) dias, em situacdo normal de
funcionamento.

1° As atas estardo disponiveis para visualizacdo de todos os membros do CEP, digital ou
fisicamente.

2° Da ata deverdo constar as deliberacdes da plenéria, a data e horario de inicio e término da
reunido, o registro nominal dos presentes e as justificativas das auséncias.

SECAO VI - DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA

Art. 22. O protocolo de pesquisa a ser submetido a revisdo ética somente sera apreciado se for
apresentada toda documentacéo solicitada.

Art. 23. Requisitos para submissdo de um protocolo: o protocolo, para ser submetido a
revisao ética devera seguir as orientacdes para o cadastramento. Somente serdo apreciados
protocolos de pesquisa que apresentarem toda a documentagdo solicitada, em Portugués,
acompanhado dos originais em lingua estrangeira, quando houver.

Art. 24. Todos os protocolos devem conter:
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| — folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e assinados, com
identificacdo dos signatarios. O titulo da pesquisa sera apresentado em lingua portuguesa e
sera idéntico ao do projeto de pesquisa. O termo de compromisso do pesquisador
principal;

Il — declaragOes pertinentes, cartas de anuéncia ou modelo de cartas de anuéncia quando
aplicado;

Il — descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (titulo, justificativa, revisao da
literatura, objetivos, material e métodos, problematica, e bibliografia);

IV — descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (titulo, introducdo, revisdo da
literatura, objetivos, material e métodos, casuistica, resultados esperados e bibliografia);

VI — previsdo de inicio e término da pesquisa, a partir da aprovacao pelo CEP-CESVASF;

VIl — local da pesquisa: detalhar as instalagbes dos servigos, centros, comunidades e
instituicGes nas quais se processarao as varias etapas da pesquisa;

IX — declaracdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou néo;

X —Termo de Cessao de uso de imagem em consonancia a metodologia do estudo, que devera
estar expresso nos Termos de Consentimento e Assentimento (TCLE e TALE), especificando
que havera imagens que envolvam os participantes da pesquisa, bem como sua divulgagdo no
meio cientifico

XI- Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados (TCUD), se houver, no protocolo,
coleta de dados institucionais ndo publicos;

XII — Termo de Constituicdo de Biorrepositério ou Biobanco conforme a especificidade do
estudo, sendo mandatério atender as regulamentacfes vigentes e anexar 0s seus documentos
pertinentes.

Art. 24-A. De acordo com a Res. n° 441, de 12 de Maio de 2011 do CNS, o CEP-CESVASF
fara, quando cabivel, a analise de:

| — Biobanco: cole¢do organizada de material bioldgico humano e informagdes associadas,
coletado e armazenado para fins de pesquisa, conforme regulamento ou normas técnicas,
éticas e operacionais pre-definidas, sob responsabilidade e gerenciamento institucional, sem
fins comerciais.

Il — Biorrepositdrio: colegcdo de material bioldgico humano, coletado e armazenado ao longo
da execucédo de um projeto de pesquisa especifico, conforme regulamento ou normas técnicas,
éticas e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade institucional e sob gerenciamento do
pesquisador, sem fins comerciais;
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Il — Material Biol6gico Humano: espécimes, amostras e aliquotas de material original e seus
componentes fracionados.

SECAO VII DA RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR PRINCIPAL

Art. 25. A responsabilidade do pesquisador principal é indelegavel e indeclindvel e
compreende 0s aspectos éticos e legais.

Art. 26. Ao pesquisador principal cabe:

| — apresentar o protocolo ao CEP-CESVASF, de acordo com as normas, aguardando o
pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

Il — desenvolver o projeto conforme delineado;

I11 — elaborar e apresentar os relatorios dos resultados parciais semestrais e os finais;

IV — apresentar dados ao CEP-CESVASF, a qualquer momento que for solicitado;

V — manter arquivo, sob sua guarda, por 5 anos apdés o término da pesquisa, todos dados
coletados, sejam por meio fisico ou eletrénico, e todos os demais documentos recomendados

pelo CEP-CESVASF,;

VI — encaminhar os resultados para aplicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

VII — justificar, perante 0 CEP-CESVASF, interrupcdo do projeto ou a nao publicacdo dos
resultados;

VIII - submeter ao CEP-CESVASF as emendas e as extensdes de projetos para apreciacao;
IX — submeter ao CEP-CESVASF os relatorios parciais e final por meio eletrénico.

X — comunicar ao CEP-CESVASF, separadamente, os Eventos Adversos Graves (EAG)
recém-ocorridos na pesquisa, para analise e elaboracdo de relatorio da Coordenacéo;

XI manter em arquivo todos os documentos e dados a eles relacionados, inclusive o registro
da destinacao dos residuos gerados (no formato papel ou no meio digital).

1° Os documentos a que se refere o caput deverdo ficar a disposicdo do CEP/CESVASF pelo
prazo de 5 (cinco) anos, contados a partir do término do projeto.

2° A interrupcdo ou a ndo publicacdo dos resultados do projeto de pesquisa devera ser
justificada ao CEP/CESVASF via notificagdo no formato word.
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Art. 27.Em projetos de pesquisa vinculados a pés-graduacdo, o pesquisador principal
responsavel pelo registro do projeto sera o orientador credenciado junto a Pés-Graduagéo.

SECAO VIII - DOS PARECERES E RELATORIOS

Art. 28. Os pareceres dos relatores, em carater confidencial, deverdo conter apreciacdo sobre
0s aspectos éticos da pesquisa, ainda que sumaria, principalmente sobre:

| — caracteristicas da populacédo a estudar. Quando se trata de grupos vulneraveis, as razfes da
escolha;

Il — métodos propostos que afetem diretamente os participantes da pesquisa;

Il — se o material de pesquisa, tais como espécimes, registros e dados a serem obtidos de
seres humanos, sera obtido especificamente para 0s propositos da pesquisa ou se sera usado
para outros fins;

IV — critérios de inclusdo e exclusdo e os procedimentos a serem seguidos para O
recrutamento dos individuos;

V — riscos para os participantes da pesquisa, avaliando a sua possibilidade e gravidade;
VI — medidas de protecdo ou minimizacao de qualquer risco eventual;

VIl — quando apropriado, as medidas para assegurar os cuidados necessarios a saude, no caso
de danos aos individuos;

VIII — avaliar os procedimentos para monitoramento de coleta de dados para prover a
seguranca dos individuos, incluindo as medidas de protecdo a confidencialidade;

IX — no formulario ou no termo de consentimento, as informag6es sobre as circunstancias sob
as quais o consentimento sera obtido, quem ir4 tratar de obté-lo e a natureza da informacdo a
ser fornecida aos participantes da pesquisa.

Art. 29. Os membros relatores ou consultores terdo o prazo maximo de 15 (quinze) dias para
apresentar seus pareceres, salvo quando justificado o pedido de prorrogacdo, deferido pelo
coordenador.

Art. 30. Na reunido plenaria em cuja pauta o protocolo de pesquisa estiver incluido, o
coordenador determinard a leitura dos pareceres ou relatorios, colocando em discussdo e
votacao as suas conclusoes.

Art. 31. Ao CEP-CESVASF compete avaliacédo ética de todos os protocolos de pesquisa do
CESVASF que envolvam seres humanos, respaldado pela Legislacdo sobre ética em pesquisa
vigente no Brasil ou do qual o Brasil seja signatario. Projetos de pesquisas nas Ciéncias
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Humanas e Sociais e de outras que se utilizam de metodologias proprias dessas areas
serdo avaliados a luz da Resolugéo n° 510, de 07 de Abril de 2016 (Res. CNS 510/16).

Paragrafo unico — Cada protocolo de pesquisa sera analisado, inicialmente, por pelo menos
um dos membros do CEP, que serd responsavel pela apresentacdo de uma proposta de
parecer, sendo que o parecer definitivo devera ser deliberado durante reunido por todos os
membros presentes, antes de ser assinado pela coordenacdo e encaminhado ao responsavel
pelo protocolo.

Art. 32. A decisdo sobre cada protocolo de pesquisa resulta em um dos seguintes
enquadramentos:
| —aprovado, quando o projeto de pesquisa preencher as condicdes de eticidade requeridas;

Il — pendente, quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipdtese em que serdo
solicitadas alteragfes ou complementacGes 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 terd o prazo de 30
(trinta) dias, contados a partir de sua divulgacdo, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP
tera 30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo ;

Il — ndo aprovado, Quando a decisdo considera que 0s ébices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia” ou quando os
relatorios ndo estdo com as informacbes completas que impedem sua aprovacdo. Nas
decisdes de ndo aprovacédo cabe recurso ao proprio CEP, 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, j& em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa; e

Art. 33. Se, na apreciagdo, o protocolo for enquadrado na categoria “pendente”, o pesquisador
responsavel tera 30 (trinta) dias para atender as solicitagdes do CEP-CESVASF a partir da
data do recebimento da diligéncia. Em caso contrario, o pesquisador devera, em sua carta
resposta, justificar o atraso a resposta da pendéncia. O processo sera retirado do sistema no
prazo de um ano em caso de ndo resposta.

Art. 34. Recebidos os relatorios parciais ou finais, o coordenador e/ou membro do Colegiado
sera responsavel pela apreciacao,

1° O pesquisador que estiver com pendéncia de relatérios parciais e/ou finais de projetos de
pesquisa ndo tera novas submissdes do mesmo protocolo para avaliacdo até que os relatérios
pendentes sejam entregues e aprovados.
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Art. 35. A coordenacdo serd responsavel pela apreciacdo ad referendum de protocolos (12
versdo, resposta de diligéncias, emendas e notificacbes) em casos de urgéncia,
excepcionalidade e/ou revisdo de pareceres dos membros, e daré ciéncia na pauta da reuniao
imediatamente subsequente ao seu recebimento.

SECAO IX- DA APROVACAO DO PROJETO

Art. 36. Uma vez aprovado o projeto, 0o CEP-CESVASF passa a ser corresponsavel no que se
refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Art. 37. O projeto de pesquisa devera ser iniciado no prazo de até um ano apos a data de
aprovacao pelo CEP-CESVASF. Decorrido este prazo o projeto devera ser reapresentado para
nova apreciacao.

1° A aprovacédo do projeto pelo CEP-CESVASF tem validade para o periodo de duracéo do
desenvolvimento do projeto constante no protocolo de pesquisa apresentado por ocasido de
Ssua aprovacao.

2° Caso o projeto ndo seja concluido no prazo previsto no protocolo, o pesquisador principal
podera solicitar a aprovacdo de sua prorrogacdo ao CEP-CESVASF, a justificativa do atraso e
o0 periodo adicional solicitado.

320 desdobramento de projetos ja aprovados pelo CEP-CESVASF em dois ou mais
subprojetos implicard na submissdo de emenda ao projeto inicial, caso o desenho do
subprojeto da pesquisa tenha poucas modificagdes em relagdo ao original. No caso de
subprojetos com modificacBes significativas no desenho da pesquisa inicial, devera ser
submetido novo projeto para avaliacdo, o qual devera conter referéncia ao projeto original.

42 A utilizacdo de materiais biol6gicos provenientes de projetos de pesquisa aprovados pelo
CEP-CESVASF em subprojetos coordenados por outros pesquisadores, com novo titulo e
andlise laboratorial ndo descrita no projeto original, caracteriza-se como sendo novo projeto.

5° A utilizacdo de material biolégico proveniente de banco de material bioldgico devidamente
aprovado e os subprojetos relacionados deverdo ser registrados como projetos novos para
apreciacdo pelo CEP-CESVASF.

6° No caso de projetos que constituam e utilizem banco de dados de material ndo bioldgico,
esses deverdo seguir a mesma logica de regulamentacdo prevista para banco de dados de
material biologico.

SECAO X DAS EXTENSOES A PROJETOS DE PESQUISA APROVADOS PELO
CEP-CESVASF

Art. 38. Extensdo é a proposta de continuidade da pesquisa com 0S mesmos participantes
recrutados, sem mudanca essencial nos objetivos e na metodologia do projeto original.
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1° Havendo modifica¢bes importantes de objetivos, de participantes envolvidos e de métodos,
deve ser apresentado um novo protocolo de pesquisa.

| — Carta de requerimento ao CEP-CESVASF, incluindo: identificacdo do projeto original e
comprovacdo da aprovacdao pelo CEP; razdo para a extensdo; breve descricdo das
modificacOes associadas a extensao;

Il — As partes dos documentos que serdo modificados comparativamente ao projeto ja
aprovado pelo CEP-CESVASF;

Il — A descricédo da versao final do projeto de pesquisa que serd uma extensdo ao ja aprovado.
SECAO XI- PROJETOS EM AREAS TEMATICAS ESPECIAIS

Art. 39. As normas para a submissdo de projetos em areas tematicas especiais de acordo com
a Resolucdo 466/12 serdo analisadas tendo como critério:

Aprovar, no prazo de 30 (trintas) dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa em areas
tematicas especiais, tais como:

| — genética humana;

Il — reprodugdo humana;

Il — farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos novos (fases I, Il e I1) ou ndo
registrados no Pais (ainda que fase 1V), quando a pesquisa for referente a seu uso com

modalidades, indicacdes, doses ou vias de administracdo diferentes daquelas estabelecidas,
incluindo seu emprego em combinacdes;

IV — equipamentos, insumos e dispositivos para a salde novos, ou ndo registrados no Pais;
V — novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

VI — populagdes indigenas;

VIl — projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

Paragrafo unico — O pesquisador escolhera a area tematica especial .
SECAO XI1 DOS PRAZOS

Art. 40. O CEP possui um prazo regulamentar de 10 (dez) dias para a checagem documental e
30 (trinta) dias para a liberacdo do parecer consubstanciado.
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CAPITULO 111
SECAO | DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 41. Os mandatos dos atuais membros ndo se extinguem com a aprovacdo deste
Regulamento.

Art. 42. O CEP/CESVASF podera acatar dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra
parte dendncias, notificacdo de abusos ou outros fatos adversos que possam alterar a boa
conducéo da pesquisa, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da mesma.

Paragrafo unico. O CEP-CESVASF em caso de dendncias de irregularidades de natureza
ética requererd a direcdo do CESVASF onde houve irregularidade instauracdo de sindicancia
e, quando cabivel, comunicara os fatos a outras instancias competentes.

Art.43. Em caso de greve institucional, a comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas serdo informadas quanto a situacdo, com detalhamento acerca de
eventual interrup¢do da tramitacdo dos projetos, se parcial ou total, pelo tempo que perdurar a
greve.

1° Os projetos de carater académico, como TCC de Graduacdo e Pds Graduacdo, deverdo ser
readequados consoante aos prazos dos alunos, de acordo com suas especificidades. Caso a
avaliacdo ética esteja atrasada, todas as providéncias serdo comunicadas para que se atinja a
regularizacdo quanto a tramitacdo dos protocolos para apreciacdo ética, posteriormente ao
periodo de paralisacao.

2° O periodo exato de duracdo dos recessos académicos serdo informados com a devida
antecedéncia nos canais eletronicos de divulgacdo de toda comunidade académica. Os
participantes de pesquisa e seus representantes terdo acesso a essas informacdes, além das
formas de contato com o CEP ,a fim de que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre
a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo do recesso.

Art. 44. O presente Regulamento somente pode ser alterado por proposta de pelo menos 2/
(dois tercos) dos membros do CEP/CESVASF.

Art. 45. Os casos omissos no presente Regulamento devem ser encaminhados a coordenacgéo
para apreciacdo pelo colegiado.

Art. 46. A presente norma estara em vigor a partir da aprovacdo pela plenaria do Comité de
Etica em Pesquisa da CESVASF.

Belém do Sao Francisco, 04 de novembro de 2021
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MEMBROS:
Membro: Titular
Coordenador Marcos Antonio Alves de Vasconcelos
Subcoordenador Cecilia de Fatima Castelo Branco de

Almeida

Docente do curso de Educacéo Fisica

Adson Alves da Silva

Docente do curso de Farmaércia

Jorge Ederson Gongalves Santana

Docente do curso de Engenharia

Agrondmica

Elton Carlos Pereira Vieira de Alencar

Teles

Docente do curso de Administracéo

Guilherme Magalhdes Amorim

Docente do curso de Ciéncias

Biologicas

Diego Augusto Oliveira

Docente do curso de Pedagogia

Maria do Rosario Souza

Docente do curso de Letras

Manoel Heleno da Cruz

Docente do curso de Matematica

Jurandir Manoel Lopes

Docente do curso de Geografia

Anderson de Mendonga Nogueira Silva

Docente do curso de Historia

Joseane Pires dos Santos

Docente do curso de Fisica

Alan Henrique Xavier
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