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CONSELHO UNIVERSITARIO

RESOLUCAO n. 07/2017/CONSU

Aprova o Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa da
UNESC, CEP, revogando as Resolugées n.23/2013 e n. 01/2014
do CONSU.

O Presidente do Conselho Universitario, CONSU, no uso de suas
atribuicbes, tendo em vista o parecer favoravel da Camara de
Pés-Graduagédo, Pesquisa e Extensdo e o prazo estabelecido pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, CONEP, para envio do
Regulamento ajustado, ad referendum do Colegiado Pleno,
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa da UNESC, CEP.

Art. 2° - O Regulamento da CEP constitui anexo desta Resolugéo.

Art. 3° - Esta Resolugdo entra em vigor nesta data, revogando as Resolugbes
n.23/2013 e n. 01/2014 do CONSU e demais disposi¢ées em contrario.

Criciima, 02 de maio de 2017.

PROF. Dr. GILDO VOLPATO
PRESIDENTE DO CONSU

A presente Reselucao foi homologada pelo Colegiado em reuniao do dia 23/11/2017.
\

PROF.? Dra. L Ig&ggé)ﬁﬁl CERETTA

PRESIDENTE D CONSU
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ANEXO DA RESOLUGAO n. 07/2017/CONSU
REGULAMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNESC, CEP

TITULO |
DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade do Extremo Sul Catarinense
- CEP/UNESC, reger-se-a pelo presente Regulamento, em conformidade com o Estatuto e o
Regimento Geral da UNESC e a legislagdo nacional vigente, em especial as Resolugdes do
Conselho Nacional de Satde - CNS.

Art. 2° - O CEP/UNESC tem por objetivo pronunciar-se, no aspecto ético, sobre todos
os trabalhos de pesquisa realizados envolvendo seres humanos.

Paragrafo Unico - Cabera ao Comité de Etica definir, a posteriore, os aspectos a que
devera se ater quando da analise dos projetos de pesquisa.

Art. 3° - As atribuicbdes do CEP/UNESC, s&o:

I.  Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, cabendo-lhe
a responsabilidade primaria pelas decisGes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na
Instituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos sujeitos
participantes nas referidas pesquisas.

ll.  Emitir parecer consubstanciado via Plataforma Brasil, identificando com clareza o
projeto, documentos estudados e data de reviséo, bem como o seu devido enquadramento.

[ll. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugéo de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo, por 5 (cinco anos), que ficara a disposicao das
autoridades sanitarias.

IV. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatorios anuais dos

pesquisadores.

V. Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflex&o em torno da
ética na ciéncia.

VI. Receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte, denuncias de
abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario,

adequar o termo de consentimento.
VII. Requerer instauragdo de sindicancia a diregdo da instituicdo em caso de
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denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em hav;endo comprovacao,
comunicar a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Satide - CONEP/MS e,
no que couber, a outras instancias.

VIII. Manter comunicag&o regular e permanente com a CONEP/MS.

IX. Encaminhar semestralmente a CONEP/MS o relatério dos projetos de pesquisa
analisados, bem como dos projetos em andamento e, imediatamente aqueles suspensos.

X. Zelar pela correta aplicacdo deste Regulamento e demais dispositivos legais
pertinentes a pesquisa em seres humanos, no ambito da Universidade.

Xl. Enviar relatérios anuais & Pré-Reitoria de Pés-Graduagao, Pesquisa e Extenséo
sobre os projetos de pesquisa.

Xll. Organizar e/ou participar da organizacdo de Educacido Permanente ou Educacéo
continuada com a Pro-Reitoria de Pesquisa e Ensino, no que diz respeito as questdes da ética
em pesquisa.

Xlll. Capacitar seus membros e a comunidade académica através de programas de

capacitacdo que promovam a educacéo em ética e em pesquisa envolvendo seres humanos.

TITULO i
DOS PRINCIPIOS ETICOS
CAPITULO |
DAS PESQUISAS
Art. 4° - As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender &s exigéncias éticas

e cientificas fundamentais.
Art. 5° - A eticidade da pesquisa implica em:
|.  Consentimento livre e esclarecido dos sujeitos de pesquisa e a prote¢éo a grupos

vulneraveis e aos legalmente incapazes (autonomia). Nesse sentido, a pesquisa envolvendo

seres humanos devera sempre trata-lo em sua dignidade, respeitando-o em sua autonomia e

defendé-lo em sua vulnerabilidade.
ll. Ponderacao entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou

coletivos (beneficéncia), comprometendo-se com o maximo de beneficios e o minimo de danos
e riscos.
lll. Garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo maleficéncia).

IV. Relevancia social da pesquisa com justica e equidade.
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Art. 6° - A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo seres humanos,

devera observar as seguintes exigéncias:
| l.  Ser adequada aos principios cientificos.

[l Ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa
ser obtido por outro meio.

Hl.  Prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre os riscos
previsiveis.

IV. Obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribuicdo
aleatdria dos sujeitos da pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a
priori, n&o seja possivel estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro através de
reviséo de literatura, métodos observacionais ou métodos que ndo envolvam seres humanos.

V. Ter plenamente justificada, quando nos casos de pesquisas experimentais em
salde, a utlizacdo de placebo, em termos de ndo maleficéncia e de necessidade
metodoldgica.

VI. Contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou seu
representante legal.

VIl. Contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-
estar do sujeito da pesquisa, devendo ainda haver adequagédo entre a competéncia do
pesquisador € o projeto proposto.

VIII. Prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a
protecdo da imagem e a nado estigmatizacédo, garantindo a néo utilizacdo das informagdes em
prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio
e/ou econdmico-financeiro.

IX. Ser desenvolvida preferencialmente em sujeitos com autonomia plena. Individuos
ou grupos vulneraveis ndo devem ser sujeitos de pesquisa quando a informag&o desejada
possa ser obtida através de sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigagéo possa
trazer beneficios diretos aos vulneraveis. Nestes casos, o direito dos individuos ou grupos que
queiram participar da pesquisa deve ser assegurado, desde que seja garantida a prote¢ao a
sua vulnerabilidade e incapacidade legalmente definida.

X. Respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem

como os habitos e costumes quando as pesquisas envolverem comunidades.
X|. Garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-&o

FUCRI - FUNDACAO EDUCACIONAL DE CRICIUMA (MANTENEDORA) /c

Avenida Universitdria, 1105 - Bairro Universitdrio - Cx. Postal 3167 - Fone: (0%#48) 3431-2500 - Fax: (0#%48) 3431-2750 - CEP 88806-000 - CRICIUMA - SC

Céd. 4652

http://www.unesc.net



unesc

Universidade

do Extremo

Sul Catarinense
em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua conclusio. O projeto deve
analisar as necessidades de cada um dos membros da comunidade e analisar as diferencas
presentes entre eles, explicitando como sera assegurado o respeito as mesmas.

Xll. Garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para as pessoas
e as comunidades onde as mesmas forem realizadas. Quando, no interesse da comunidade,
houver beneficio real em incentivar ou estimular mudancas de costumes ou comportamentos, o
protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel disposicdo para comunicar tal
beneficio as pessoas e/ou comunidades.

Xlll. Comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa sempre que 0s
mesmos puderem contribuir para a melhoria das condicbes de salde da coletividade,
preservando, porém, a imagem e assegurando que os sujeitos da pesquisa nio sejam
estigmatizados ou percam a autoestima.

XIV. Assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em
termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa.

XV. Assegurar aos sujeitos da pesquisa as condigdes de acompanhamento,
tratamento ou de orientagdo, nas pesquisas de rastreamento; demonstrar a preponderancia de
beneficios sobre riscos e custos.

XVI.Assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e os
sujeitos da pesquisa ou patrocinador do projeto.

XVIl. Comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperagéo
estrangeira, 0s compromissos e as vantagens, para os sujeitos das pesquisas e para o Brasil,
decorrentes de sua realizacio. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituicao
nacionais corresponsaveis pela pesquisa. O protocolo deverd observar as exigéncias da
Declaracdo de Helsinque1 e incluir documento de aprovagdo, no pais de origem, entre 0s
apresentados para avaliagdo do CEP/UNESC, que exigira o cumprimento de seus proprios

referenciais éticos. Os estudos patrocinados do exterior também devem responder as

" E um conjunto de principios éticos que regem a pesquisa com seres humanos e foi redigida pela Associagdo Médica Mundial em 1964.
Posteriormente foi revisada 6 vezes, sendo sua ultima revisdo em outubro de 2008.

O principio fundamental é o respeito ao individuo (artigo 8), o seu direito 4 autodeterminacéao e o direito de tomar decisdes informadas
(artigos 20, 21 e 22) quanto a participagéo na investigagéo, quer no inicio quer no decurso da investigagdo. O bem-estar do individuo deve
sempre prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da sociedade (artigo 5), e a consideragdes de ordem ética deve sempre prevalecer

sobre as leis e regulamentos (artigo 9).

O reconhecimento da maior vulnerabilidade de determinados individuos e grupos exige vigilancia especial (artigo 8), e é reconhecido que,
quando o participante da pesquisa é incompetente, fisica ou mentalmente incapaz de dar consentimento, ou seja, um menor (artigos 23, 24),
deve ser considerado o consentimento substituto por um individuo agindo no melhor interesse do sujeito.

A investigagdo deve ser baseada em um conhecimento profundo do contexto cientifico (artigo 11), uma avaliagao cuidadosa dos riscos e
beneficios (artigos 16, 17), e deve ter uma probabilidade razoavel de beneficios para a populagdo estudada (artigo 19).
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necessidades de treinamento de pessoal no Brasil, para que o pais possa desenvolver projetos
similares de forma independente.

’ XVIII. Utilizar o material biolégico e os dados obtidos em pesquisas clinicas
exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo.

XIX.  Levar em conta, nas pesquisas clinicas realizadas em mulheres em idade fértil
ou em mulheres gravidas, a avaliacdo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias
sobre a fertilidade, a gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactagdo
e 0 recém-nascido.

XX.  Considerar que a pesquisa clinica em mulheres gravidas devem, ser precedida
de pesquisas da mesma natureza em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a
gravidez for o objetivo fundamental da pesquisa.

XXI.  Propiciar, nos estudos multicéntricos, a participacdo dos pesquisadores que
desenvolveréo a pesquisa na elaboracéo do delineamento geral do projeto.

XXIl. Descontinuar o estudo somente apés andlise das razdes da descontinuidade

pelo CEP/UNESC.

CAPITULOII
DO PESQUISADOR

Art. 7° - Ao pesquisador cabe:

I.  Apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP/UNESC, via Plataforma
Brasil, aguardando o pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa.

[l. Elaborar e apresentar o relatério final.

lll. Apresentar dados solicitados pelo CEP/UNESC, a qualquer momento.

IV. Manter em arquivo, sob sua guarda, por 05 (cinco) anos, os dados da pesquisa,
contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP/UNESC.

V. Encaminhar os resultados para publicagdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal tecnico participante do projeto.

V1. Justificar, perante o CEP/UNESC, interrupgéo do projeto ou a nao publicagéo dos

resultados.
Art. 8° - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e compreende

os aspectos éticos e legais.
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CAPITULO Il
- DOS USUARIOS
Art. 8° - O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe
apds consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos, denominados como
usuarios, que por si e/ou por seus representantes legais manifestem a sua anuéncia a
participacéo na pesquisa.
Art. 10 - O esclarecimento dos usuarios se fara por escrito, em linguagem acessivel, e
incluira necessariamente os seguintes aspectos:
I.  Ajustificativa, os objetivos e os procedimentos que ser&o utilizados na pesquisa.
Il.  os desconfortos e riscos possiveis e os beneficios esperados.
[ll. Os métodos alternativos existentes.
V. A forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis.
V. A garantia de esclarecimento, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a
metodologia, informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo.
VI. A liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagédo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado.
VII. A garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados
confidenciais envolvidos na pesquisa.
VIIl.As formas de ressarcimento das despesas (caso houver) decorrentes da
participagdo na pesquisa.
IX. As formas de indenizacéo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.
Art. 11 - O usudrio ird autorizar a sua participagéo na pesquisa através de Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, que obedecera aos seguintes requisitos:
|.  Ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de
cada uma das exigéncias elencadas no artigo anterior.
Il. Ser aprovado pelo CEP/UNESC, que referenda a investigagao.
IIl. Ser assinado ou identificado por impress&o dactiloscopica, por todos e cada um
dos sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais.
IV. Ser elaborado em 02 (duas) vias, sendo 01 (uma) retida pelo usuario da pesquisa

ou por seu representante legal e 01 (uma) arquivada pelo pesquisador.
Art. 12 - Nos casos em que haja qualquer restricdo a liberdade ou ao esclarecimento

necessario para o adequado consentimento, deve-se ainda observar:
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I. Em pesquisas envolvendo criancas e adolescentes, portadores de perturbacéo ou
transtorno mental (sofrimento psiquico) e sujeitos em situagdo de substancial diminuicdo em
sgas capacidades de consentimento, devera haver justificacdo clara da escolha dos sujeitos da
pesquisa, especificada no protocolo, aprovada pelo CEP/UNESC, e cumprir as exigéncias do
consentimento livre e esclarecido, através dos representantes legais dos referidos sujeitos, sem
suspensé&o do direito de informagéo do individuo, no limite de sua capacidade.

Il. A liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles
sujeitos que, embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos ou
a influéncia de autoridade, especialmente estudantes, militares, empregados, presidiarios,
internos em centros de readaptagéo, casas-abrigo, instituicdes de longa permanéncia,
associagfes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a inteira liberdade de participar ou
n&o da pesquisa, sem quaisquer danos.

lll. Nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido,
tal fato deve ser devidamente documentado com explicacdo das causas da impossibilidade e
parecer do CEP/UNESC.

[V. As pesquisas em pessoas com o diagnéstico de morte encefalica s6 podem ser
realizadas desde que estejam preenchidas as seguintes condicdes:

a) Documento comprobatério da morte encefalica (atestado de 6bito).

b) Consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal, ou
manifestagéo prévia da vontade da pessoa.

c) Respeito total a dignidade do ser humano sem mutilagéo ou violagdo do corpo.

d) Sem 6nus econdmico financeiro adicional a familia.

e) Sem prejuizo para outros pacientes aguardando internacéo ou tratamento.

f)  Possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo e que néo possa
ser obtido de outra maneira.

V. Em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se contar
com a anuéncia antecipada da comunidade através dos seus préprios lideres ou organismos
legais, ndo se dispensando, porém, esforcos no sentido de obtengéo do consentimento
individual.

VI. Quando o mérito da pesquisa depender de alguma restricdo de informagbes aos
sujeitos, tal fato deve ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador e submetido
ao CEP/UNESC. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa ndo poderdo ser usados
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para outros fins que os n&o previstos no protocolo e/ou no consentimento.

TiTULO NI
DOS MEMBROS

Art. 13 - O CEP/UNESC tem por membros efetivos:

[. Um representante de cada curso de graduacio e Programas de Pés-Graduacgao
Stricto Sensu pertencentes a Unidade Académica de Ciéncias da Satide - UNASAU da UNESC
(Mestrado e Doutorado).

[I. Um representante da Unidade Académica de Ciéncias, Engenharias e
Tecnologias - UNACET da UNESC.

Ill. Um representante do curso de graduacdo de Direito, um representante do
PPGDS - Programa de Pés-Graduagdo em Desenvolvimento Socioeconémico e um
representante da Unidade Académica de Ciéncias Sociais Aplicadas - UNACSA da UNESC.

IV. Um representante do curso de graduacéo de Educacgéo Fisica e um representante
dos Programas de Pos-Graduacgéo Stricto Sensu pertencentes a Unidade Académica de
Humanidades, Ciéncias e Educacgdo - UNAHCE da UNESC.

V. Um representante dos Hospitais conveniados com a UNESC do Municipio de
Criciuma.

VI. Um representante da Pro-Reitoria de Pés-Graduacéo, Pesquisa e Extenséo da
UNESC.

VII. Um representante dos usuarios da instituicéo.

VIII. Um representante da Assessoria Juridica da UNESC.

IX.  Um representante do Corpo Discente.

§ 1° - Os cursos de graduag&o e Programa de Pés-Graduagéo Stricto Sensu indicarao
seu representante através de seu respectivo colegiado, selecionando dentre seu quadro de

docentes, preferencialmente um pesquisador.
§ 2° - Os hospitais universitarios, escola ou auxiliar de ensino mantidos ou

conveniados com a UNESC indicardo individualmente seu representante através de seu Corpo

Clinico.
§ 3° - O representante da Pro-Reitoria de Pés-Graduagéo, Pesquisa e Extensao sera

indicado pelo Proé-Reitor, selecionando dentre o quadro de docentes, preferencialmente um

pesquisador.
§ 4° - O representante dos usuarios sera indicado pelo Conselho Municipal de Saude
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de Criciima, dentre os representantes dos usuarios deste.

§ 5° - O representante da Assessoria Juridica da UNESC sera indicado pelo seu
Assessor Juridico.

§ 6° - O representante do Corpo Discente ser4 indicado pelo DCE.

§ 7° - Os membros e funcionéarios do Comité de Etica e Pesquisa da Unesc, deverio
manter o sigilo das informagdes que tiverem acesso, comprometendo-se através da assinatura
do Termo de Confidencialidade, sob pena de responsabilidade.

Art. 14 - Todos os membros efetivos deveréo possuir um suplente, que sera indicado
da mesma forma, e substituira o titular nos casos de impedimento e de auséncia.

Art. 15 - Os membros do CEP/UNESC cumprirdo o mandato de 03 (trés) anos,
permitida reconducdo sucessiva. Uma vez indicados por suas respectivas entidades, seréo
nomeados por portaria da Pro-Reitoria de Pés Graduacéo, Pesquisa e Extensdo da UNESC.

Art. 16 - O Coordenador e o Coordenador Adjunto do CEP/UNESC seréo eleitos pelos
membros efetivos, dentre seus pares, afravés de sufragio universal, direto e secreto, para
mandato de 03 (trés) anos, permitida recondugéo sucessiva.

Paragrafo Unico - O Coordenador e o Coordenador Adjunto deverédo ser docentes da
UNESC com disponibilidade de carga horaria em periodo integral.

Art. 17 - O CEP/UNESC tera sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo
haver mais que metade de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional,
participando pessoas de ambos 0s sexos.

Art. 18 - O CEP/UNESC podera contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes
ou ndo 4 Instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

Paragrafo Unico - No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e

coletividades, devera ser convidado um representante, como membro ad hoc do CEP/UNESC,

para participar da analise do projeto especifico.

TITULO IV
DA ORGANIZACAO
CAPITULO I
DA ESTRUTURA ADMINISTRATIVA
Art. 19 - O CEP/UNESC é constituido administrativamente por:
|.  Coordenador.
II.  Coordenador Adjunto.
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lll. Secretario.

§ 1° - O coordenador e coordenador adjunto serdo docentes da UNESC, membros do
Comité, escolhidos pelos seus pares, dentre os membros efetivos do mesmo.

§ 2° - O Secretario sera um Funcionario Técnico-Administrativo.

§ 3° - A secretaria do Comité de Etica em Pesquisa - CEP funcionara das 8h as 12h e
das 13h as 17h, com atendimento ao publico, presencialmente na sala do Comité de Etica
(campus UNESC), ou via telefone e e-mail.

Art. 20 - Ao coordenador e, em sua auséncia, ao coordenador adjunto, incumbe dirigir,
coordenar e supervisionar as atividades do CEP/UNESC e, especificamente:

[.  Representar o CEP/UNESC em suas relagdes internas e externas.

II.  Convocar e presidir as reuniées do CEP/UNESC.

[.  Suscitar pronunciamento do CEP/UNESC quanto as questbes relativas aos
projetos de pesquisa.
[I.  Tomar parte nas discussdes e votagdes.

lIl. Assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEP/UNESC.

IV. Elaborar cotas decorrentes de deliberacbes do CEP/UNESC e ad referendum
deste, nos casos de manifesta urgéncia.

V. Distribuir os projetos de pesquisa recebidos para analise e parecer aos membros
do CEP/UNESC.

VI. Coordenar todas as atividades do CEP/UNESC.

. Art. 21 - Compete ao Secretario do CEP/UNESC:

l. Assistir e secretariar todas as reunides do CEP/UNESC.

[I. Instalar o Comité durante as reunides.

lll. Registrar/redigir e assinar as atas das reunides e registro de deliberacgdes,
rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia.

IV. Manter o controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que
devam ser examinados nas reuniées do Comité.

V. Arquivar e manter, na sede do CEP/UNESC, todos os documentos relativos aos
projetos analisados.

V. Verificar a documentacdo (Carta de Aceite, Folha de Rosto, TCLE, Projeto
Completo) dos projetos submetidos antes de encaminhar aos membros para avaliagéo.

VIl. Encaminhar anualmente a PROPEX a relagdo dos projetos de pesquisa

analisados.
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VIIl.  Providenciar, por determinacéo do Coordenador, a convocacio das sessdes
extraordinarias.
IX.  Auxiliar o Coordenador nas tarefas administrativas, ficando sob sua guarda e

responsabilidade a correspondéncia do CEP/UNESC.

CAPITULOIII
DAS REUNIOES ORDINARIAS E EXTRAORDINARIAS

Art. 22 - O CEP/UNESC reunir-se-a, ordinariamente, uma vez por més, em data e
horario fixado pelo Coordenador, com convocacgdo realizada pelo mesmo com 05 (cinco) dias
Uteis de antecedéncia, constando a pauta da mesma.

§ 1° - As decisdes ocorridas em reunides ordinarias serdo tomadas mediante
aprovacao por maioria simples dos presentes.

§ 2° - O quérum minimo para realizagdo das reuniées ordinarias € de metade mais um
dos membros efetivos do CEP/UNESC.

Art. 23 - O CEP/UNESC reunir-se-a, extraordinariamente, sempre que necessario, a
critério do Coordenador, com convocacéo realizada pelo mesmo com 72 (setenta e duas) horas
de antecedéncia, constando data, horario, local e pauta da mesma.

§ 1° - As decisbes ocorridas em reuniées extraordinarias serdo tomadas mediante
aprovacéo por maioria simples dos membros presentes do CEP/UNESC.

§ 2° - O quérum minimo para realizagéo das reunides extraordinarias é de dois tercos
dos membros efetivos do CEP/UNESC.

§ 3° - A presenga dos membros nas reuniées sera controlada através da assinatura

dos mesmos em lista de presenca.
Art. 24 - O Coordenador, em ambas as reunides, possuira voto Minerva, manifestando-

se com voto apenas em casos de empate.

Art. 25 - As auséncias dos membros efetivos as reunides deverdo ser justificadas por
escrito, sendo indispensavel a presenca de seu suplente como substituto.

§ 1° - Os casos de auséncia do membro efetivo e de seu suplente sera considerado
como “Falta”.

§ 2° - Para cada 03 (trés) “faltas” no periodo de um ano, a entidade serd comunicada a
indicar um novo representante, bem como um novo suplente, para completar o mandato.

Art. 26 - E vedada a participacdo na reunido do CEP/UNESC a pessoa diretamente

envolvida nos Projetos de Pesquisa em avaliagéo, a n&o ser quando convocada especialmente
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para prestar esclarecimentos para tais projetos.

CAPITULO HlI
DO TRAMITE INTERNO

Art. 27 - Os projetos de pesquisa deverdo seguir os padrées exigidos pelo
CEP/UNESC, utilizando-se dos modelos de formularios aprovados e fornecidos pelo mesmo
obedecendo a caracteristica da pesquisa (experimental ou social)..

Art. 28 - O protocolo de novos projetos de pesquisa para analise devera ser entregue
com a devida documentagéo exigida até 10 (dez) dias antes da préxima reuni&o ordindria do
CEP/UNESC para que possa entrar na pauta da mesma.

Paragrafo Unico - Caso este prazo néo seja respeitado ou a documentagdo nao esteja
completa, o projeto de pesquisa entrard em pauta apenas na reunido subsequente, caso
sanada as deficiéncias.

Art. 29 - O projeto de pesquisa devidamente protocolado sera distribuido para um
membro do CEP/UNESC, denominado Relator.

§ 1° - O Coordenador, a seu critério ou a pedido do Relator, podera solicitar a analise
do projeto por um parecerista ad hoc.

§ 2° - O Relator sera escolhido entre os membros efetivos, preferencialmente, da area
afim do projeto de pesquisa apresentado.

Art. 30 — Conforme resolucdo CNS 370/07, o prazo para emissdo do parecer inicial
pelo CEP é de trinta (30) dias a partir da aceitagdo na integralidade dos documentos do
protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada em até 10 dias apods a submissao.

§ 1° - A critério do Coordenador, o CEP/UNESC podera convocar reunido
extraordinaria especifica para apresentagdo do Parecer consubstanciado do Projeto de
Pesquisa quando este for considerado em carater de urgéncia.

§ 2° - Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de trinta (30) dias,
contados a partir de sua emissédo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o
CEP tera trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo.

§ 3° - As pendéncias meramente documentais serdo previamente apreciadas pelo
corpo técnico-administrativo e/ou pela coordenagéo do CEP, e comunicadas ao pesquisador
por meio da Plataforma Brasil.

§ 4°. - Do cumprimento das recomendagdes da CONEP: ao CEP cabe verificar, junto
ao pesquisador, o cumprimento das recomendactes feitas nos pareceres da CONEP, antes de
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autorizar o inicio da pesquisa. Ao verificar o ndo cumprimento dessas recomendacées, cabe ao
CEP manter o protocolo em “pendéncia” ou, em casos justificaveis, nao aprova-lo, obedecendo
ao prazo estabelecido para a tramitagdo de respostas a pendéncias.

Art. 31 — Apds apresentagédo do parecer consubstanciado do projeto de pesquisa na
reunido, os membros presentes do CEP/UNESC levantardo os questionamentos sobre o
projeto de pesquisa € 0 mesmo, a segulir, passara para votacdo, sendo enquadrado em uma
das seguintes categorias, conforme o previsto na Norma Operacional 001/2013/CNS, Titulo 2,
alinea “g™

I.  Aprovado: quando o protocolo encontra-se totaimente adequado para execucao.

[I.  Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipétese em
que serdo solicitadas alteragbes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta n&o
estiver completamente atendida.

[1l. Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo s&o
de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo 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 seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

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

§ 1° - As pendéncias, ap6s o retorno por parte dos pesquisadores, serdo analisados a
luz do primeiro parecer pelo Coordenador do CEP, que estando em conformidade com as
sugestbes efetuadas e/ou acompanhadas por carta do pesquisador, relatando os itens
ajustados ou justificando os itens néo alterados, serdo objeto de novo Parecer consubstanciado
do Projeto de Pesquisa, sendo imediatamente liberados.

§ 2° - Os enquadramentos como “néo aprovado” deverao ser devidamente justificados

pelo CEP/UNESC.
Art. 32 — Das deliberacées do CEP cabe recurso de reconsideracdo, ao proprio CEP,

no prazo de trinta (30) dias.
Paragrafo Unico - Se o CEP indeferir o recurso de reconsideragdo, o pesquisador
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podera interpor recurso 8 CONEP, como Ultima instancia, no prazo de trinta (30) dias. (Previsto
na norma operacional n°® 001/2013/CNS).

Art. 33 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP/UNESC passa a ser corresponsavel no
que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Art. 34 - O CEP/UNESC deverd manter em arquivo os projetos, o protocolo e os
relatorios correspondentes, por 05 (cinco) anos apés o encerramento do estudo seja em

manuscrito ou meio digital.

TITULOV
DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS
Art. 35 - O CEP/UNESC devera, ap6s a aprovagéo deste Regulamento pela Camara
de Pos-Graduagdo, Pesquisa e Extensdo, remeté-lo para aprovagdo e registro junto ao

CONEP/MS.
Paragrafo Unico - O CEP/UNESC ndo podera se manifestar a respeito de qualquer

projeto de pesquisa até o devido registro junto ao CONEP/MS.

Art. 36 - Aprovado este Regulamento pela Camara de P6s-Graduagao, Pesquisa e
Extens3o o Coordenador do CEP/UNESC providenciara, em, 15 (quinze) dias a renovagéo de
todos os membros do CEP/UNESC de acordo com o artigo 13 deste Regulamento.

Art. 37 - A nomeacdo da nova composicdo do CEP/UNESC ocorrera por portaria da

Pro-reitoria de Pés-Graduacio, Pesquisa e Extenséo, que explicitard a data de inicio e término

dos mandatos.
Art. 38 - Propostas de alteragdo do presente Regulamento deveréo ser analisadas

pelo CEP/UNESC e encaminhadas a apreciago da Camara de Pés-Graduacgéo, Pesquisa e

Extensao e aprovacdo do CONSU.
Art. 39 - Os casos omissos no presente Regulamento serdo encaminhados, com

parecer do CEP/UNESC e Camara de Pés-Graduacdo, Pesquisa e Extensdo, ao CONSU.
Criciima, 02 de maio de 2017.

PROF.Dr/GILDO VOLPATO
PRESIDENTE DO CONSU
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