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RESOLUCAO CTA N° 15/2024, de 03 de dezembro de 2024.

Dispde sobre o Regimento do Comité de Etica em
Pesquisa - CEP da Faculdade de Enfermagem Nova
Esperanga de Mossord.

O Conselho Técnico-Administrativo da Faculdade Nova Esperanca de Mossor6 -FACENE/RN, no uso de
suas atribuicdes e tendo em vista decisdo tomada em reunido do dia 03 de dezembro de 2024.

CONSIDERANDO o disposto no Regimento Interno da Faculdade Nova Esperanca de Mossor6 —
FACENE/RN,
RESOLVE:

Art. 1° Aprovar o Regimento do Comité de Etica em Pesquisa — CEP da Faculdade de Enfermagem Nova
Esperanca de Mossoré — FACENE/RN.

Art. 2° O Regimento esté anexo a esta Resolucéo.

Art. 3° Esta Resolugédo entra em vigor nesta data, e fica prorrogado até nova Resolucao.

Art. 4° Revogam-se as disposi¢cGes em contrério.

Mossoro, 03 de dezembro de 2024.

Katia Mari
idente da CTA

Av. Presidente Dutra, 701 - Alto Sdo Manoel - Mossoré - RN - CEP: 59.628-000
Fone/Fax: (84) 3312-0143 - E-mail: secretaria@facenemossoro.com.br - Site: www.facenemossoro.com.br



e Faculdade de Enfermagem Nova Esperanca de Mossoro

EACENERN Recredenciada pelo MEC: Portaria n° 1282, de 05 de Outubro de 2017,
publicada no DOU em 06 de Outubro de 2017, Secao 01, Pagina 11.

Comité de Etica em Pesquisa
Faculdade de Enfermagem Nova Esperanca de Mossor6o — FACENE/RN

Regimento Interno
Capitulo I - Disposicoes Gerais

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Faculdade de Enfermagem Nova Esperanca de Mossord
(FACENE/RN) é um 6rgéo colegiado, interdisciplinar e multiprofissional, com a finalidade de avaliar e
acompanhar aspectos éticos de pesquisas envolvendo a participacdo direta ou indireta de seres humanos
realizadas na instituicdo, além de pesquisas indicadas pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP).

Art. 2° - O CEP atuard de acordo com as normas e diretrizes regulamentadoras da ética em pesquisa
envolvendo seres humanos estabelecidas pelo Conselho Nacional de Saude (CNS), especialmente as
Resolugdes n° 466/2012, n® 706/2023, n° 647/2000, norma operacional 001/2023 e suas complementares.

Capitulo 11 - Finalidades e Atribuicdes
Art. 3° - Compete ao CEP/FACENE/RN:

| - Analisar, emitir parecer e acompanhar os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, em seus
aspectos éticos e metodoldgicos, realizados por pesquisadores da FACENE/RN, ou, se designado pela
CONEP, pesquisas de outras instituicbes sem CEP constituido na mesma unidade federativa do
CEP/FACENE/RN.

Il - Receber e apreciar, do ponto de vista ético, os protocolos de pesquisa indicados pela CONEP.

81° O CEP podera recusar a apreciacao etica de protocolos de pesquisa indicados pela CONEP, mediante
justificativa.

Il - Acompanhar todas as etapas da pesquisa, desde a submissdo do projeto na Plataforma Brasil até a
aprovacao final pelo CEP/FACENE/RN e pela CONEP.
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8 1° Os projetos de pesquisa registrados somente poderéo ser iniciados mediante avaliacao e aprovagao do
comité.

8 2° O CEP/FACENE/RN nao reconhecera pesquisas envolvendo seres humanos desenvolvidas sem a
apreciacdo e aprovacdo do comité.

IV - Monitorar o desenvolvimento dos projetos, atraves de relatérios periddicos de seus pesquisadores
responsaveis.

V - Manter a composicao adequada do CEP.

VI - Escolher, para a coordenagdo, membro do CEP que ndo apresenta potencial conflito de interesse, por
votacdo da maioria absoluta (50% mais um) do namero total de membros titulares.

VII - Emitir pareceres dentro dos prazos normativos.

VIII - Enviar a CONEP, os relatorios de suas atividades, dentro dos prazos normativos.

IX - Garantir e manter quérum para atividades deliberativas nas reuniées do Colegiado;

X - Manter sigilo de todas as informaces referentes aos protocolos de pesquisa e ao contetdo das reunides
do Colegiado.

XI - Elaborar o Regimento Interno.

XIl - Garantir capacitacdo periodica dos seus membros, por meio de Plano de Capacitacdo Permanente
sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos, incluindo contetdo direcionado e acessivel aos
Representantes de Participantes em Pesquisas (RPPs).

XIII - Promover atividades educativas, na area de ética em pesquisa envolvendo seres humanos, com seus
membros e com a comunidade em geral.

XIV - Manter comunicacdo regular e efetiva com a CONEP.

XV - Receber denuncias e apurar infragdes éticas, sobretudo as que impliqguem em riscos aos participantes
de pesquisa, comunicando os fatos as instancias competentes para averiguacdo e, quando couber, ao
Ministério Publico.

XVI - Manter arquivo fisico e/ou eletrdnico de todos os documentos relativos as pesquisas submetidas,
durante pelo menos cinco anos apos o término da pesquisa.

XVII - Receber os participantes da pesquisa, assim como seus pais ou responsaveis legais e/ou outros
interessados, em situagdes de reclamacdo, denuncia ou notificacdo sobre eventos que possam impactar o
andamento normal do estudo, tomando decisdes sobre sua continuidade, modificagdo, suspensao ou outras

medidas que julgar necessarias.
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XVIII - O CEP, conforme o Capitulo VII, Item 5, da Resolugdo CNS n° 466/2012, tera independéncia total
na tomada de decisdes, mantendo em carater estritamente confidencial as informacdes conhecidas. Dessa
forma, ndo poderéa sofrer qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos ou interessados em
determinada pesquisa.

XIX - E vedado, ao CEP, a cobranca de quaisquer taxas para analise de protocolos de pesquisa.
Art. 4° - Compete ao coordenador do CEP/FACENE/RN:

| - Coordenar as atividades do CEP, incluindo a elaboracao do calendéario anual, convocacgéo e presidéncia
das reunides, assegurando que sejam conduzidas de forma organizada, eficiente e produtiva.

Il - Facilitar a participacdo ativa de todos os membros nas discussdes e decisdes, atribuindo a funcéo de
relator a um dos integrantes do CEP.

Il - Ser responsével pela organizacdo e manutengdo da documentacdo do CEP, como atas de reunides,
pareceres e relatorios, estabelecendo e mantendo um sistema de arquivamento que garanta a
confidencialidade das informacdes.

IV - Controlar a presenca dos membros por meio da verificacdo das assinaturas nas atas de reunido e
assegurar que os projetos de pesquisa sejam avaliados de acordo com as diretrizes éticas e regulamentares,
garantindo analises justas e imparciais.

V - Servir como principal ponto de contato entre o0 CEP e os pesquisadores, esclarecendo duvidas sobre o
processo de submissao e avaliacgdo.

VI - Estimular a formacéo continua dos membros do CEP, garantindo que estejam sempre atualizados sobre
questBes éticas e regulamentares, e facilitar a participagdo em cursos, seminarios e outras atividades de
capacitacao.

VII - Responder administrativa e legalmente pelo CEP, representando-o em eventos, reunides e discussdes
relacionadas a ética em pesquisa, tanto na instituicdo quanto em foruns externos.

VIII - Participar das discussdes e votagOes, exercendo o voto de qualidade quando necessario, tomando
decisbes informadas e baseadas em evidéncias, sempre considerando os direitos e 0 bem-estar dos
participantes da pesquisa.

IX - Convidar organizagdes, especialistas, profissionais e outras figuras relevantes para colaborar na anélise

ética de estudos, atuando como consultores "ad hoc".
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X - Encaminhar a CONEP/CNS o plano de trabalho anual, assim como os relatdrios parciais e anuais.

X1 - Assinar os pareceres finais sobre projetos de pesquisa, denuncias e outras matérias pertinentes ao CEP,
conforme as deliberagdes feitas em reuni&o.

XIl - Em situacdes de urgéncia, emitir parecer sobre questdes relevantes, com a deliberacdo e validacéo
posterior pelo colegiado em reunido subsequente, garantindo a oportunidade de ratificacdo ou revisao da
deciséo por todos os membros.

X1 - Manter elevados padrdes de ética e integridade em todas as atividades do CEP.

Paragrafo anico: Compete ao vice-coordenador substituir o coordenador em caso de auséncia ou
impedimento e prestar suporte e orientacdo em todas as responsabilidades e fungdes do coordenador,
auxiliando-o no cumprimento das atividades do CEP.

Art. 5° - Compete aos membros do CEP/FACENE/RN:

| - Garantir que as pesquisas envolvendo seres humanos sejam realizadas em conformidade com as normas
éticas estabelecidas, com o objetivo de proteger os direitos e 0 bem-estar dos participantes.

Il - Os membros do CEP devem participar de reuniBes periddicas para avaliar os protocolos de pesquisa
envolvendo seres humanos, conforme as diretrizes da Resolu¢do 466/2012 do Conselho Nacional de Salde
(CNS). A analise dos protocolos inclui:

81° Avaliacéo dos riscos e beneficios da pesquisa, assegurando que os beneficios superem o0s riscos para 0s
participantes.

82° Verificacdo de que os pesquisadores garantam o consentimento livre e esclarecido dos participantes,
com informagdes claras sobre objetivos, métodos, riscos e beneficios da pesquisa.

83° Garantia de que os protocolos de pesquisa sigam as normas éticas e regulamentares aplicaveis.
I11 - Os membros do CEP devem acompanhar as pesquisas aprovadas, garantindo que sejam realizadas
conforme os protocolos originais. Caso haja modificagdes substanciais nos projetos, estas devem ser
submetidas a reavaliacdo etica.
IV - Os membros do CEP tém a competéncia para proferir pareceres sobre 0s projetos de pesquisa
submetidos a comissdo. Esses pareceres podem resultar em:

1. Aprovacéo do projeto, com base nas normas e principios éticos.

2. Solicitacdo de modificagdes no projeto para atender aos critérios éticos.

3. Rejeicdo do projeto, caso ndo cumpra 0s requisitos éticos estabelecidos.
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V - Avaliar possiveis conflitos de interesse que possam comprometer a imparcialidade da pesquisa e dos
pesquisadores, garantindo que a analise seja feita de forma isenta e ética.

VI - Participar de acGes educativas e capacitadoras sobre ética em pesquisa, organizadas pela instituicdo ou
em parceria com outras entidades, promovendo a disseminacao de préaticas éticas entre os pesquisadores e
a comunidade cientifica.

VIl - Os membros do CEP devem analisar e emitir pareceres sobre os protocolos de pesquisa no prazo
méaximo de 15 (quinze) dias, garantindo agilidade e eficiéncia no processo de avaliacao.

VIII - Durante as reunides do CEP, os membros devem proferir votos e manifestar-se sobre as matérias em
discussdo, requerendo todas as explicacdes necessarias para a emissao de pareceres fundamentados.

IX - E dever dos membros do CEP manter sigilo absoluto sobre todas as informagcdes relacionadas aos
protocolos de pesquisa, documentos discutidos e demais matérias apreciadas pela comissao.

X - Todos os membros do CEP deverdo assinar um termo de confidencialidade, comprometendo-se a
manter sigilo sobre os assuntos discutidos e os dados de pesquisa analisados. A divulgacéo de qualquer
informacdo sem autorizagdo do comité resultara em penalidades, podendo incluir o afastamento do
membro.

XI - Em situac@es de envolvimento pessoal ou profissional com a pesquisa em questdo, 0 membro do CEP
devera se isentar de participar da andlise e tomada de decisbes sobre o projeto, a fim de garantir a
imparcialidade do processo.

XIl - Os membros do CEP ndo poderdo ser remunerados no desempenho de suas func@es, podendo,
entretanto, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao e serdo
dispensados, nos horérios de seu trabalho no CEP, de outras obrigacGes nas instituicdes e/ou organizagdes
as quais prestam servico, dado o carater de relevancia publica da funcéo, conforme disposto no item VI1.6,
da Resolugdo CNS n° 466/2012.

XII - Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, 0s membros se tornam corresponsaveis por

garantir a protecdo dos participantes de pesquisa.
Art. 6° - Compete aos representantes de participantes de pesquisa (RPPs) do CEP/FACENE/RN:

| - Comparecer as reunides, capacitacdes e eventos organizados pelo Sistema CEP/CONEP.
Il - Fomentar, em colaboracdo com os demais membros CEP, questdes especificas relacionadas aos

interesses e direitos dos participantes de pesquisa.
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Il - Contribuir na avaliacdo ética desenvolvida pelo CEP, podendo realizar a relatoria de protocolos de
pesquisa, quando assim for designado pela coordenacéo do CEP.

IV - Manter sigilo de toda e qualquer informacéo confidencial obtida no exercicio de sua atividade como
membro do Sistema CEP/CONEP.

V - O tempo de mandato do RPP no CEP é de 3 (trés) anos, contando a partir da data de sua indicacéo,
conforme Art. 11 da Resolugdo 647/2020, com possibilidade de até duas reconducdes consecutivas.

VI - Os RPPs podem ter até trés auséncias justificadas e duas ndo justificadas por ano. Ultrapassado esse

limite, 0 membro seré advertido e sua permanéncia no comité sera revista.
Art. 7° - Compete ao funcionario administrativo do CEP/FACENE/RN:

I - Agendar as reunides ordinarias e extraordinarias do CEP, por determinacdo do Coordenador.

Il - Elaborar e distribuir a pauta das reunides aos membros do comité.

Il - Organizar o espaco fisico ou virtual para a realizacdo das reunides.

IV - Assistir as discussdes e registrar de forma detalhada as atas, documentando decisdes e
encaminhamentos definidos pelo comité.

V - Preparar, assinar e distribuir a memoria das reunides aos membros, além de manter esses registros
arquivados.

VI - Receber, registrar e arquivar documentos relacionados aos projetos de pesquisa submetidos ao CEP,
incluindo correspondéncias, projetos, dendncias e outras mateérias.

VIl - Assegurar que todos os documentos recebam os devidos encaminhamentos e estejam organizados
adequadamente.

VIII - Atualizar e manter o sistema de registro dos projetos submetidos, aprovados, em andamento e
concluidos, garantindo acessibilidade e organiza¢do dos dados.

IX - Organizar e gerenciar o banco de dados que contém registros de deliberacfes, protocolos e outros
documentos importantes.

X - Orientar e assessorar 0s pesquisadores sobre o processo de submisséo de projetos, incluindo documentos
necessarios e requisitos para conformidade ética.

XI - Auxiliar na compreensdo das normas e procedimentos estabelecidos pelo CEP e esclarecer duvidas
gerais.

XIl - Monitorar os prazos para analise e devolutiva de projetos aos pesquisadores, assegurando o

cumprimento dos prazos estabelecidos.
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X111 - Encaminhar e providenciar a execucéo das deliberagdes do CEP, garantindo que as decisées tomadas
sejam implementadas e comunicando os resultados aos envolvidos.

XIV - Auxiliar na elaboragdo de relatorios anuais ou periodicos sobre as atividades do CEP para envio a
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e outras autoridades reguladoras.

XV - Ajudar na organizagéo de eventos de capacitacdo, treinamentos e workshops voltados aos membros

do CEP, promovendo o cumprimento das normativas éticas e regulamentares.

Capitulo 111 — Composicéo
Art. 8° - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) sera composto por, no minimo, nove membros, incluindo
pelo menos dois representantes de participantes de pesquisa (RPPS).

Art. 9° - O CEP tera carater multidisciplinar, sem predominancia de mais da metade dos membros
pertencentes a uma mesma categoria profissional ou género. Pelo menos 50% dos membros devera ter

comprovada experiéncia em pesquisa.

Art. 10° - Os membros do CEP serdo indicados pelos departamentos da institui¢do, por procura espontanea
do interessado comunicada ao CEP ou por convocacao de profissionais qualificados, considerando critérios
como experiéncia em pesquisa e compromisso ético. A nomeag&o seré feita por portaria, € 0 mandato tera
duracdo de quatro anos, com possibilidade de até duas reconduc¢des consecutivas, conforme o Artigo 12 da
Resolucdo CNS n° 706/2023.

Art. 11° - A coordenacéo e vice-coordenacdo serdo eleitas pelos membros titulares do CEP por maioria

absoluta (50% mais um) e poderdo ser reconduzidas por até duas vezes consecutivas.

Art. 12° - Em caso de vacancia, afastamento ou auséncias injustificadas de membros do CEP antes do
término de seu mandato, 0 membro devera ser substituido. Havendo substituicdo de membros, o CEP
comunicara & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/CNS/MS), justificando-as, dentro do
prazo de 30 (trinta) dias apds a comunicacdo do desligamento.

81° - O novo membro devera assumir o restante do mandato do membro que se afastou, respeitando o
periodo de renovagio do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) junto 8 CONEP/CNS/MS.

Av. Presidente Dutra, 701 - Alto Sdo Manoel - Mossoré - RN - CEP: 59.628-000
Fone/Fax: (84) 3312-0143 - E-mail: secretaria@facenemossoro.com.br - Site: www.facenemossoro.com.br



e Faculdade de Enfermagem Nova Esperanca de Mossoro

EACENERN Recredenciada pelo MEC: Portaria n° 1282, de 05 de Outubro de 2017,
publicada no DOU em 06 de Outubro de 2017, Secao 01, Pagina 11.

82° - Os novos membros ingressantes no CEP receberdo treinamento oferecido pelo préprio Comité,
visando sua plena habilitacdo para a analise e apreciacdo de projetos, bem como para a emissdo de

pareceres.

Art. 13° - Havendo necessidade, os integrantes do CEP poderéo indicar consultores ad hoc, pertencentes
ou ndo a FACENE/RN, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos ao colegiado em assuntos
especificos. Vale salientar que:

81°- O consultor ad hoc ndo € membro do CEP, ndo integra o quadro permanente, ndo participa das reunides
regulares do Comité e ndo tem acesso ao protocolo completo para o qual foi convidado a emitir parecer.
82° - Para a realizacdo de suas consideracdes, o consultor ad hoc deve estar presente em sala com os demais
membros apenas no momento necessario, recebendo do CEP apenas as informacdes estritamente

necessarias para o desempenho de sua funcao.
Capitulo 1V — Funcionamento

Art. 20° - O prazo de validade do registro de funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Facene RN sera de 4 (quatro) anos, conforme o artigo 7° da Resolu¢do CNS n° 706/2023. Ao final desse
periodo, serd solicitada a renovacdo do credenciamento junto a CONEP, para manter suas atividades

regulares e a autorizacdo para avaliar projetos de pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 21° - As reunides do CEP serdo de caréater fechado, ndo sendo abertas ao publico. A preservacdo do
sigilo e da confidencialidade de todos os assuntos tratados sera garantida, em conformidade com a
Resolucdo CNS n° 466/12.

Art. 22° - As reunifes poderdo ser realizadas de forma:

I. Presencial, na sede da instituicdo mantenedora.
Il. Virtual, de forma total ou parcial, utilizando plataformas digitais aprovadas pelo CEP, garantindo a
acessibilidade e seguranca da informagéo.

I11. Hibrida, com parte dos membros presentes fisicamente e outra parte participando virtualmente.
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Art. 23° - A decisdo pela modalidade (presencial, virtual ou hibrida) sera feita de acordo com as
necessidades do CEP e a natureza dos assuntos a serem tratados, em conformidade com o Oficio Circular
n° 25/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS.

Art. 24° Para as reunides virtuais ou hibridas:

I. O link de acesso e as instrucdes de participacdo serdo enviados com antecedéncia minima de 02 dias.
Il. A presenca dos membros serd registrada por meio eletrdnico, sendo valida como comprovacdo de
participacao.

I11. Todos os documentos e materiais necessarios serdo disponibilizados previamente em formato digital.

Art. 22° - As reunides do CEP serdo registradas em atas, que serdo assinadas pelos membros presentes e
disponibilizadas no prazo méximo de 30 (trinta) dias apds a reunido. A ata incluird as deliberagdes da
plenéria, a data e os horérios de inicio e término da reunido, o registro nominal dos presentes e as

justificativas das auséncias.

Art. 23° - O CEP se reunira ordinariamente uma vez por més e extraordinariamente quando necessario,

com presenga minima de metade mais um dos membros, incluindo o coordenador ou vice-coordenador.

Art. 24° - O controle de presencas sera feito por lista de presenca assinada. Justificativas de auséncia
deverdo ser encaminhadas por e-mail ao CEP antes da reunido ou em até 24 horas apds. O secretério do
comité sera responsavel por registrar as justificativas.

8§ 1° Cada membro do CEP, inclusive os representantes de participantes de pesquisa (RPPs, pode ter até trés
auséncias justificadas e duas ndo justificadas por ano. Ultrapassado esse limite, 0 membro sera advertido e

sua permanéncia no comité sera revista.

Art. 25° - As reunides do CEP serdo realizadas com a presenca de, no minimo, metade mais um de seus
membros, incluindo o Coordenador e/ou o0 Vice-Coordenador. As decisdes serdo tomadas por mais da
metade dos membros presentes, exceto em casos de conflitos éticos significativos, onde se exigira consenso

entre os presentes, cabendo ao Coordenador o voto de desempate.
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Art. 26° - O conteudo analisado no Sistema CEP/CONEP é sigiloso. Todos 0s membros assinardo um termo
de confidencialidade ao iniciar o mandato, comprometendo-se a manter sigilo. A divulgacdo ndo autorizada

de informag0es pode resultar em sanges, incluindo afastamento.

Art. 27° - E vedado aos membros do sistema CEP/CONEP, tanto titulares quanto suplentes, exercer
atividades em que interesses privados comprometam o interesse publico e sua imparcialidade, assim,
apresentardo, por escrito, uma declaracdo de autonomia e independéncia no exercicio de suas fungdes, ao
aceitar a indicacdo.

8 1° - Relagdes financeiras, como emprego, consultoria, propriedade de a¢Ges, honorarios e patentes com
instituicdes financiadoras, caracterizam conflitos de interesse. Além disso, conflitos podem ocorrer pelo
exercicio de poder na instituicdo mantenedora do CEP.

Art. 28° - Quaisquer alterac@es na infraestrutura, na composi¢éo dos membros ou no quadro de funcionarios
administrativos do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) serdo comunicadas 8 CONEP.

81° - Quando houver alteracdo na composi¢cdo dos membros do CEP, pelo menos um terco dos membros
da composicao anterior serd ser mantido.

82° - Qualquer mudanca na Coordenacdo do CEP sera comunicada e homologada pela CONEP, mediante
justificativa fundamentada e de acordo com o inciso I, Art. 15 da Resolu¢do CNS n° 706/2023.

83° - Em caso de vacancia do Representante de Participantes de Pesquisa (RPP), o CEP providenciara sua

substituicao.
Art. 29° - Alteracdes nos dados cadastrais da instituicdo mantenedora devem ser comunicadas a CONEP.
Art. 30° - Procedimentos do CEP em caso de Greve ou Recesso Institucional:

1. Greve Institucional:

o Comunicara imediatamente a CONEP (e-mail: conep.cep@saude.gov.br) e a comunidade

de pesquisadores sobre a greve.
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o Informara se havera interrupcdo na tramitagdo dos protocolos e a duracdo estimada da
interrupgao.

o Notificara os participantes de pesquisa e seus representantes sobre o tempo estimado da
greve e formas de contato com a Conep para assisténcia em casos de duvidas sobre eticidade
e denuncias.

o Ajustard os prazos dos alunos em relacdo a projetos académicos caso haja atraso na avaliagao
ética.

o Informara a CONEP as providéncias adotadas para regularizar a tramitacdo de protocolos

apos a paralisacao.
2. Recesso Institucional:

o Comunicard a comunidade de pesquisadores, com antecedéncia, o periodo exato do recesso,
através de divulgacao eletronica.

o Notificard os participantes de pesquisa e representantes sobre o recesso e as formas de
contato com o CEP e a CONEP para assisténcia em caso de ddvidas sobre eticidade e

dendncias.

Art. 31° - O CEP/FACENE/RN estéa localizado no Complexo de Ensino, Pesquisa e Extensao, no térreo da
Faculdade de Enfermagem Nova Esperanca de Mossord, situada na Av. Presidente Dutra, 701, Alto de Séo
Manoel, Mossoré — RN, CEP: 59.628-000. Ao entrar na instituicdo pela porta principal, vira-se a esquerda
e segue-se até o final do corredor. No final do corredor, virar a direita. A primeira sala a direita pertence ao
complexo onde esta localizado o CEP/FACENE/RN. A sala do CEP é a segunda sala do primeiro corredor

do Complexo.

8 1° O CEP dispde de um telefone exclusivo para contato: (84) 3312-0143/ Ramal 201, um e-mail

institucional (cep@facenemossoro.com.br) e pagina no site da instituicéo

(https://www.facenemossoro.com.br/view.php?cod=MzM=-CEP) facilitando a comunicagdo com

pesquisadores, funcionarios e o publico interessado.
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8§ 2° O funcionamento do CEP seré de segunda a sexta-feira, das 08h00 as 12h00 e das 14h00 as 18h00. O
atendimento a comunidade académica e ao publico em geral ocorrera de segunda a sexta-feira, nos horarios
de 08h30 as 11h30 e 14h30 as 17h30.

Art. 32° - O Comité de Etica dispora de um funcionario administrativo com dedicagéo exclusiva. Esse
profissional ndo acumulara outras responsabilidades durante o periodo de trabalho no Comité,

possibilitando um suporte continuo e especializado nas atividades do CEP.

Art. 33° - O CEP também contard com equipamentos de informatica com acesso a internet, mobiliario,

material de consumo e arquivo para o adequado funcionamento do Orgo.
Capitulo V - Procedimentos para Submissao e Avaliacédo de Projetos

Art. 34° - Os projetos de pesquisa deverdo ser submetidos ao CEP por meio da Plataforma Brasil,

acompanhados dos seguintes documentos:

| - Protocolo de pesquisa completo.

Il - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

I11 - Curriculo do pesquisador responsavel.

IV - Declaracdo de concordancia da instituicdo onde sera realizada a pesquisa, quando aplicavel.

V - Outros documentos que o CEP julgar necessarios.

Art. 35° - A checagem documental, que verifica se todos os documentos foram submetidos corretamente,

devera ser realizada em até 10 (dez) dias ap6s a submissdo do protocolo.

Art. 36° - O prazo para emissdo do parecer inicial pelo CEP é de 30 (trinta) dias, contados a partir da

aceitacdo completa dos documentos do protocolo.

Art. 37° - O parecer deve ser elaborado de forma clara, objetiva e detalhada, devendo estar suficientemente

motivado para subsidiar a deciséo do colegiado.
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81° O parecer deve contemplar, obrigatoriamente, 0s seguintes pontos:

I - Andlise ética do protocolo;

Il - Risco-Beneficio da pesquisa e sua relevancia social;

111 - Processo de recrutamento, incluindo critérios de incluséo e exclusdo dos participantes;

IV - Processo de obtengdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE);

V - Justificativa para a dispensa do TCLE, se aplicavel;

VI - Procedimentos para garantir o sigilo e a confidencialidade dos participantes;

VII - Protecdo dos participantes da pesquisa que se encontram em situacdo de vulnerabilidade, quando
pertinente;

VIII - Orgamento para a realizacdo da pesquisa;

IX - Cronograma de execucéo.

Art. 38° - O parecer sera validado na Plataforma Brasil, preferencialmente durante os trabalhos da reunido.
Art. 39° - O parecer do CEP podera ser:

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

Il - Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipotese em que serdo solicitadas
alteracdes ou complementacdes 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 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissdo na Plataforma
Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera 30 (trinta) dias para emitir o parecer final,

aprovando ou reprovando o protocolo.

I11 - N&o aprovado: quando a decisao considera que os Obices éticos do protocolo sdo de tal gravidade que
nao podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”. Nas condigdes de ndo aprovagéo cabe recurso
ao proprio CEP e/ou a CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado

para fundamentar a necessidade de uma reanalise.
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IV - Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as pendéncias
apontadas ou para recorrer.

V - Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo de

seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa.

VI - Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador responsavel mediante
justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo é considerado
encerrado.

Capitulo VI - Disposi¢oes Finais

Art. 40° - AlteracOes ao regimento podem ser propostas por qualquer membro do CEP, aprovadas pela

maioria absoluta.
Art. 41° - Casos omissos serao resolvidos pelo coordenador, ouvido o colegiado.
Art. 42° - Este Regimento entrara em vigor apds aprovacio pela plenaria do Comité de Etica em Pesquisa

(CEP), com quérum minimo de dois tergos dos membros, e subsequente aprovacdo pela Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP).

Mossord, 03 de dezembro de 2024.
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