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CONSELHO UNIVERSITARIO

RESOLUGAO n. 23/2013/CONSU

Aprova altera¢des no Regulamento do Comité de Etica em
Pesquisa da UNESC, CEP.

O Presidente do Conselho Universitario, CONSU, no uso de
suas atribuicdes e considerando a decisao do Colegiado Plano
reunido no dia 03 de outubro de 2013,

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar as alteraces no Regulamento de Comité de Etica em
Pesquisa da UNESC, CEP.

Art. 2° - O Regulamento, com as alteractes aprovadas, constitui anexo a esta
Resolugao.

Art. 3° - Esta Resolucao entra em vigor nesta data, revogando as Resolugdes
n. 11/2010/CAMARA PROPEX e n. 07/2010/CONSU e demais disposigbes em
contrario.

Criciima, 03 de outubro de 2013.

PROF. D] GILDO VOLPATO
PRESIDENTE DO CONSU
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ANEXO DA RESOLUGAO n. 23/2013/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-4 pelo presente Regulamento, em conformidade com o Estatuto e o
Regimento Geral da UNESC e a legislagao nacional vigente, em especial as Resolugdes do
Conselho Nacional de Salde - CNS.

Art. 2° - O CEP/UNESC tem por objetivo pronunciar-se, no aspecto ético, sobre todos
o0s trabalhos de pesquisa realizados envolvendo seres humanos.

Paragrafo tnico - 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 atribuicbes do CEP/UNESC, sio:

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

Il.  Emitir parecer consubstanciado por escrito, identificando com clareza o ensaio,
documentos estudados e data de revisdo, bem como o seu devido engquadramento.

. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucao de sua
tarefa e arquivamento do protocoio completo que ficara a disposigdo das autoridades
sanitarias. '

IV. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatdrios anuais dos
pesquisadores. '

V. Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da
ética na ciéneia, ' '

VI. Receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte, dentincias de
abusos ou notificacdo sobre fatos adversos'que possam alterar b curso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificéga’ao ou suspensio da pesquisa, devendo, se necessario,
adequar o termo de consentimento.
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VII. Requerer instauracdo de sindicancia & dire¢ao da instituicho em caso de
denincias de irregularidades de natureza ética nas peéquisas e, em havendo comprovagéo,
comunicar & Comissao Nacional de Etica em Pesquisa' do Ministério da Saltde - CONEP/MS e,
no que couber, a oputras instancias.

VHI. Manter comunicagao regular e permanente com a CONEP/MS.

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

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

Xl Enviar relatorios semestrais a Pré-Reitoria de Pos- Graduag‘:ao Pesquisa e
Extensao sobre 0s projetos de pesquisa.

Xli. Organizar e/ou participar da organizacao de Educagao Permanente ou Educagao

continuada com a Pro-Reitoria de Pesquisa e Ensino, no que diz respeito as questdes da ética
em pesquisa.

TiruLon
DOS PRINCIPIOS ETICOS
CAPITULO |
DAS PESQUISAS

Art. 4° - As peéquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas
e cientificas fundamentais. |

Art. 5° - A eticidade da pesquisa implica em: _

a) Consentimento livre e esclarecido dos su'jeitos de pesquisa e a protecao a grupos
vulneraveis e aos Iegalmente incapazes (autonomia). Nesse sentido, a pesquisa envolvendo
seres humanos devera sempre trata-lo em sua dignidade, respeitando-o em sua autonom a e
defendé-lo em sua vulnerabilidade.

b) Ponderagio entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou
coletivos (beneficéncia), comprometen'dcyse com 0 maximo de beneficios & 0 minimo de danos
e riscos. '

¢) Garantia de que danos previsiveis serdo evitados {ndo maleficéncia).

d} Relevancia sociél da peéquisa com justica e equidade.
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Art. 6° - A pesquisa em qualquer area do conhe(nmento envolvendo seres humanos,
devera observar as seguinies exigéncias:

a) Ser adequada aos principios cientificos.

_ b) Ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa
ser obtido por outro meio. |

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

d) Obedecer & metodologia adequada. Se houver necessidade de distribuigao
aleatéria dos sujeitos da pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a
priori, nAo seja possivel estabelecer as véntagens de um procedimento sobre outro através de
revisao de literatura, métodos observacionais ou métodos que nao envolvam seres humanos.

e) Ter plenamente justificada, quando nos casos de pesquisas experimentais em
salde, a utlizagdo de placebo, em termos de ndo maleficéncia e de necessidade
metodologica.

f)  Contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa efou seu
representante legal. '

g) Contar com os recursos humanos e materiais necessarlos que garantam 0 bam-
estar do sujeito da pesquisa, devendo ainda haver adequagao entre a competéncia do
pesquisador e o projeto proposto.

h}) Prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a
protecao da imagem e a nao estigmat'izagéo', garantindo a ndo utilizagdo das informagdes em
prejuizo das pessoas efou das comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio
efou econdmico-financeiro.

i} Ser desenvolvida preferencialmente em sujeitos com autonomia plena. Individuos
ou grupos vulneravels ndo devem ser sujeitos de peéquisa quando a informagéo desejéda
possa ser obtida atraves de sujéitos com plena autonomia, a menos que a investigacio pdssa
trazer beneficios diretos aos vulneraveis. Nestes casos, o direito dos individuos ou grupos que
gueiram participar da pesquisa deve ser assegurado, desde que seja garantida a protecéo a
sua vulnerabilidade e incapacidade Iegalmente definida. _

i} Respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem
como ds habitos e costumes quando as pesquisas envolverem comunidades.
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) Garantir que as pesquisas _erh 'com_uniciades, sempre que possivel, traduzir-se-do0
em beneficios cujos efeitos contihuem -a se fazer sentir apos sua concluséo. O projeto deve
analisar as necessidades de cada um dos membros da comunidade € analisar as diferengas
presentes entre eles, exphcﬁando como serd assegurado 0 respeito as mesmas.

m) Garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para as pessoas
e as comunidades onde as mesmas forem reahzadas Quando, no interesse da comunidade,
houver beneficio real em mcen‘uvar ou estimular mudangas de costumes ou comportamentos, o
protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel disposicdo para comunicar tal
beneficio as pessoas ¢/ou comunidades.

n) Comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa sempre que 0s
mesmos puderem contribuir para a melhoria das condigbes de salde da coletividade,
preservando, porém, a imagem e assegurando que 0s sujeitos da pesquisa néo se;am
estigmatizados ou percam a auto-estima.

0} Assegurar aos sujeitos da pesquisa 0s . beneficios resultantes do prOJeto seja em
termos de retorno social, acesso aos pmcedimentos produtos 0ou agentes da pesquisa.

p} Assegurar aos sujeitos da pesquisa as condigbes de acompanhamento,
tratamento ou de ofientagéo, nas pesquisas de rastreamento; demonstrar a preponderéncia de
beneficios sobre riscos e custos.

q) Assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e o0s
sujeitos da pesquisa ou patrocinador do projeto.

ry  Comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperagao
estrangeira, 0s compromissos € as vantagens, para 0s SU]eI‘IOS das pesqunsas e para o DBrasil,
decorrentes de sua reallzaqao Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituigao
nacionais co-responsaveis pela pesquisa. O protocolo devera observar as exigéncias da
Declaracac de Helsanque e incluir documento de aprovagdo, no pals de origem, entre o0s
apresentados para avallagao do CEP/UNESC que ex;gsra o cumprimento de seus propnos

' E uim conjunto de principios éticos que regem & pesquisa com seres humanos e fol redigida pala Agsotiacdo Médica Mundiat em 1984,
Postericrmente foi revisada 6 vezes, sendo sla uitima revisao em outubro de 2008,

O principio fundamental é o respeito ao individuo (artigo 8), 6 seu direito 4 autodeterminagido e o direito de tomar decisdes informadas
(artigos 20, 21 e 22} quanto & participagdo na investigag#o, quer no inicio quer no decurso da investigagio. O bem-gstar do individuo deve
sempre prevalecer sobre os interesses da ciéncla e da sociedade (artigo 5), e a consideragtes de ordem ética deve sempre prevalecer
sobre as leis e regulamentos (artigo 9).

O reconhecimento da maior vulnerabilidade de determinados individuos & grupos exige vigilancia especial (arugo 8), & & reconhecido que,
quando o participante da pesquisa ¢ Incompetente, fisica ou mentalmente incapaz de dar consentimanto, ou sgja, um menar (artigos 25, 24),
deve ser considerado 0 conseniimento substrtuto por um mdwuduo agindo no melhor interesse do sujeito.

A investigagio deve ser baseada em um conheclimento profundo do contexto cientifico (artigo 11), uma avaliaciio cuidadosa dos riscos e
beneficios {artigos 16, 17), e deve ter uma probabitidade razoavel de beneficios para a popuiagBo estudada {artigo 19).
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referenciais éticos. Os estudos patrocinédos do exterior também devem responder as
necessidades de treinamento de pessoal no Brasil, para qué 0 pais possa desenvolver projetos
similares de forma independente. o -

s) Utilizar o material biologico e o0s dados obtidos em pesquisas clinicas
exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo.

t}  Levar em conta, nas pesquisas clinicas realizada em mulheres em idade fértil ou
em mulheres gravidas, a avaliagao 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 lactacio e o
recém-nascido. - | _ ' _

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

v) Propiciar, nos estudos multicéntricos, a participagdo dos pesquisadores fue
desenvolveréo a pesquisé na élaborage’io do 'delineamento geral do projeto.

x) Descontinuar o estudo somente apos analise das razdes da descontinuidade pelo
CEP/UNESC. |

CAPITULO Il
DO PESQUISADOR -

Art. 7° - Ao pesquisador cabe: _ _

a) Apresentar o prdtocolo, 'dé\)idamente instruido a0 CEP/UNESC, aguardando o
pronunciamento deste, antes de iniciér a pesquisa.

b) Elaborar e apresentar o relatério final.

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

d) 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.

e) Encaminhar os resultados para publicagio, com os devidos créditos aos
pésquisadores' associados e ao pessoal técnico participante do projeto.

f)  Justificar, perante 0 CEP/UNESC, interrup¢ao do projeto ou a nao publicagao dos
resultados. |

Art. 8% - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e compreende
os aspectos é&licos e legalis.

FUCRI - FUNDAGAO EDUCACIONAL DE CRICIUMA (MANT ENEDORA) j

Avenida Universitiria, 1105 - Bairro Universitdrio - (x. I’osml%lé? Fone: (0¥ #48) 3431 250() Fax: (0**48) 3431-2750~ CEP 83806-000 - CRICI(MA - §C
Cod. 4052 : ' hittp://wwwunese.net




Liniversidade
do Extremo
Sul Catarinense

~ CAPITULO I
DOS USUARIOS

Art. 9° - O respeito devido & dignidade humana exige que toda pesquisa se processe
apods consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos, denominados como
usuarios, que por si efou por seus representantes 'Iegais' manifestem a sua anuéncia a
participacdo na pesquisa. _ |

Art. 10 - O esclarecimento dos usudrios se fara por escrito, em linguagem acessivel, e
incluira necessariamente os seguintes aspectos: |

a) A juétiﬁcativa, 0s objetivos e 0s procedimentos que serdo utilizados na pesquisa.

b) os desconfortos e riscos possiveis e os beneficios esperados.

¢) Os métodos alternativos existentes.

d) A forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis,

e) A garantia de esclarecimento, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a
metodologia, informando a possibilidade de incluséo em grupo controle ou placebo.

fy A liberdade do sujeito se recusar a panicipar ou retirar seu consentimento, em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagéo alguma e sem prejuizo 'ao' seu cuidado.

g) A garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados
confidenciais envolvidos na pesquisa.

h) As formas de ressarcimento das despesas (caso 'houver) decorrentes da
participacao na pesquisa. | ' |

i) As formas de indenizagao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

Art. 11 - O usuario ird autorizar a sua participacao na pesquisa através de Termo de
Consentimento Livre, que obedecera aos seguintes requisitos:

a) Ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de
cada uma das exigéncias elencadas no artigo anterior.

b) Ser aprovado pelo CEP/UNESC, que referenda a investigacao.

¢) Ser assinado ou identificado por impressao dactiloscopica, por todos e cada um-
dos sujeitos da pesquiéa ou por seus representantes legais.

d) Ser etaborado em 02 (duas) vias, sendo 01 (uma) retida pelo usudrio da pesquisa
ou por seu representante legal e 01 (uma) arquivada pelo pesquisador.
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Art. 12 - Nos casos em que haja qualquer restrlgao a liberdade ou ao esclarecimento
necessario para o adequado consennmento deve-se ainda observar:

I.  Em pesquisas envolvendo criancgas e adolescentes, portadores de perturbacao ou
transtorno mental (sofrimento psiquico) e sujeitos em situagao de substancial diminuicao em
suas capacidades de consentimento, devera haver justificagéo 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
suspensao do direito de inforrhagéo do individuo, no limite de sua capacidade.

Il. A liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles
suleltos que, embora adulios e capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos ou
a influéncia de autoridade, especialmente estudantes, militares, empregados, presididrios,
internos em centros de readaptagéo, casas-abrigo, instituicbes de longa permanéncia,
associacoes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a inteira liberdade de participar ou
nao da pesquisa, sem quaisquér danos.

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

V. As pésquisas em pessoas com o diagndstico de morte encefalica 86 podem ser
realizadas desde que estejam 'p.reenchidas as seguintes condi¢bes:

a} Documento comprobatorio da morte encetfalica {atestado de (’)bito).

b) Consentimento explicito dos familiares - efou ~do responsavel legal, ou
manifestacao prévia da vontade da pessoa. | |

c) Respeito total & dignidade do ser humano sem mutilagao ou violagdo do corpo.

d) Sem dnus econdmico financeiro adicional & familia.

e) Sem prejuizo para outros pacientes aguardando E'ntem'agéo ou tratamento.

fy  Possibilidade de obter conhecimento cnentn‘uco relevante, novo e que nao possa
ser oblido de outra maneira.

V.  Em comunidades cﬂlturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se contar
com a anuéncia antecipada da comunidade através dos seus proprios lideres ou organismos

legais, n&o se dispensando, porém, esforcos no sentido de obtencdo do consentimento
individuad.
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VI. Quando o mérito da pesquisa Bepender de alguma restricio de informagées 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 néo poderdo ser usados

para outros fins que 0s n&o previstos no protocolo e/ou no consentimento.

TiITULO I
_ DOS MEMBROS

Art. 13 - O_CEP/UNESC tem por membros efetivos: _

I. Um representante de cada curso de graduagio da Sadde e Programas de Pos-
Graduacao Strictu Sensu pertencente & Unidade Académica de Ciéncias da Salde da UNESC
{Mestrado e Doutorado). | _

Il.  Um representante dos cursos da Unidade Académica de Ciéncias, Engenharias e
Tecnologias da UNESC, sendo Arqwtetura e Urbanismo, Engenharia Ambiental e Engenharia
de Materiais.

I Um representante dos cursos de graduacao em Administracdo, Direito e
Secretariado Executivo da Unidade Académica de Ciéncias Sociais Aplicadas da UNESC e dos
Programas Stricto Sensu pertencente a Unidade Académica de Ciéncias Sociais Apiicadas da
UNESC. _ _

V. Um representante dos cursos de graduagédo em Ciéncias Bioic’)gicas, Educacao
Fisica e Pedagogia, e Programa de Pés-Graduacéo Strictu Sensu pertencente a Unidade
Académica de Humanidades, Ciéncias e Educagdo da UNESC,

V. Um repreéentante dos Hospitais conveniados com a UNESC (Hospital Sao José,
'Hespttal Sao Joao Battsta Hospital Santa Catarina, Casa de Salde Rio Mama) do Municipio de
Cricilima. u

Vi. Um representante da Pré-Reitoria de Pés~Graduagéo, Pesquisa e Extensao da
UNESC. o |

VII. Um representante dos usuarios da insfituicao.

VIII. Um representante da Assessoria Juridica da UNESC.

IX. Um representante do Corpo Discente.

§ 1° - Os cursos de graduagéo e Prog'rama de Pés-Graduacao Strictu Sensu indicario
seu representante através de seu respectivo bolegiado, selecionando dentre seu quadro de
docentes, preferencialmente um pesqui'sador. |
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§ 2° - Os hospitais Universitérids, escola ou auxiliar de ensino mantidos ou
conveniados com a UNESC indicéréd individualmente seu representante através de seu Corpo
Clinico. '

§ 3° - O representante da Pro-Reitoria de Pésn.Graduagéo, Pesquisa e Extensao serd
indicado pelo Pro-Reitor, selecionando dentre o quadro de docentes, preferencialmente um
pesquisador. | ' _ | |

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

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

§ 6° - O representante do Corpo DEscé_,nte serd indicado pelo D_CE;

Art. 14 - Todos 0s membros efetivos deverao p'_(jssuir um suplente, que sera indicado
da mesma forma, e substituird o titular nos casos de impedimento e de auséncia. |

Art. 15 - Os membros do CEP/UNESC cumprirdo o mandato de 03 (irds) anos,
permitida uma recondugéo. Os membros do'CEP/UNESC, uma vez indicados por suas
respectivas entidades, serdo nomeados por portaria da Reitoria da UNESC. _

Art. 16 - O Coordenador do CEP/UNESC & eleito pelo'é membros efetivos, dentre seus
pares, atraves de sufragio universal, direto e secreto, para mandato de 03 (trés) anos, permitida
uma recondugao, _ S

Paragrafo Gnico - O- Coordenador devera ser um docente da UNESC com
disponibilidéde de carga horaria em periodo integral.

Art. 17 - O CEP/UNESC tera sempré carater multi e tranSdiscipEihar, néo _deveﬂdo
haver mais que metade de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional,
participando pessoas de ambos 08 §6x0s. _ '

Art. 18 - O CEP/UNESC podera contar com consultores “"ad hoc”, pessoas
pertencentes ou nao a Instntunqao com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

Paragrafo Gnico - No caso de pesqwsas em grupos vulneraveis, comunidades e
coieﬁvidades, deverda ser convidado um representante, como membro “ad hoc” do
CEP/UNESC, para participar da andlise do prdje’to eSpeCifico, |
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TITULO IV
DA ORGANIZAGAO
_ CAPITULO |
DA ESTRUTURA ADMINISTRATIVA

Art. 18-0 CEP/UNESC é constituido administrativamente por:

I.  Coordenador. ' |

II.  Secretario.

§ 1° - O coordenador ser& um docente da UNESC membro do Comité, escolhido pelos
seus pares, dentre os membros efetivos do mesma.

§20.0 Secretano serd um Funcionario Tecmco-Admlnlstratlvo

Art. 20 - Compete ao Coordenador: _

a) Convocare preéidir as reunifes do CEP/UNESC.

b) Assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEP/UNESC.

c) Distribuir os projéto‘s de pesquisa recebidos para anélise e parecer aos membros
do CEP/UNESC. | | | |

-d) Coordenar todas as at'iv_idades' do CEP/UNESC.

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

a} Secretariar todas as reunices do CEP/UNESC.

b) Redigir as atas das reUniées no livro apropriado.

c) Manter em dia as correspondéncias recebldas e envsadas pelo CEP/UNESC, sob
protocolo, reg:strado em hivro espemﬁco

d) Arquivar e manter, na sede do CEP/UNESC, todos os documentos relativos aos
projetos anaiisédos; | o ' |

e) Auxiliar o Coordenador nas tarefas administrativas, ficando sob sua guarda e
responsabilidade a correspondéncia do CEP/UNESC. | |

| CAPITULOII
'DAS REUNIOES ORDINARIAS E EXTRAORD!NARIAS
Art. 22 -0 CEP/UNESC reunir-se-4, ordinariamente, uma vez por més, em data e
horario fixado pelo Coordenador com convocagao realizada pelo mesmo com 05 (c:anco) dias
Uteis de antecedéncia, constando a pauta da mesma.
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§ 1° - As decisdes ocorridas em reunides ordinarias serdo tomadas mediante
aprovagao por maioria simples dos presentes.

§ 2° - O quorum minimo para realiza¢io das reumoes ordlnanas & de metade mais um
dos membros efetivos do CEP/UNESC. -

Art. 23 - O CEP/UNESC _reunir-se*é,- extraordinariamente, sempre que necessério, a
criterio do Coordenador, com conVocagéo realizada péld mesmo com 72 (setenta e duas) horas
de antecedéncia, constando data, horario, local e pauta da mesma.

§ 1° - As decisdes ocorridas em reunides extraordinarias sero tomadas mediante
aprovagao por maioria simples dos membros presentes do CEP/UNESC.

§ 2° - O quorum minimo para realizacao das reunides extraordinarias & de dois tergos
dos membros efetivos do CEP/UNESC. |

At 24-0 Goordenaddr, em ambas as reunides, possuird 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 pfesenga de seu suplente como substituto.

§ 1° - Os casos de auséncia do membro efetivo & de seu suplente sera considerado
como “Faita”, ' |

§ 2° - Para cada 03 (trés) “faltas” consecutivas ou 06 (seis) alternadas no periodo de
um ano, a entidade sera comunicada a indicar um novo representante,.bem' COmo um Novo
suplente, para completar o mandato. - _

Art. 26 - E vedada a participa{;éo na reuniao do CEP/UNESC & pessoa diretamente
envolvida nos Projetos de Pesquisa em avaliagio, a nao ser quando convocada especialmente
para prestar esclarecimentos para tais projetos.

CAPITULO I
" DO TRAMITE INTERNO

Art. 27 - Os projetos de pesquisa deverdo segu:r os padrbes - exigidos pelo
CEP/UNESC, ut;llzando -se dos modelos de formularios aprovat:ios e fornecidos pelo mesmo
obedecendo a carac:terlstaca d_a pesquisa (experimental ou _socuak)..

Art. 28 - O protocolo de novos projetos de pesquisa 'para analise devera ser entregue
com a devida documentacao exigida até 10 (dez) dias antes da préxir‘ha reuniao ordinaria do
CEP/UNESC para que possa entrar na pauta da mesma. | |
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Paragrafo unico - Caso este prazo ﬁéo seja res'peitado ou a documentacao nao esteja
completa, o projeto de pesquisa entrard em pauta apenas na reunido subsequente, caso
sanada as deficiéncias. ' -

Art. 29 - O projeto de pesquisé devidamente pfotocﬁolado 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 serd escolhido entre 0s membros efetivos, preferencialmente, da area
afim do projeto de pesquisa apresentado :

Art. 30 - O Relator tera até a proxnma reunido ordindria para apresentar Parecer
consubstancnado do Projeto de Pesquisa .

§ 1° - O prazo para apresentacio do Parecer Consubstanciado do Projeto de Pesquisa
podera ser prorrogado, a critério do ‘CEP/UNESC, por até 30 (trinta) dias, quando for
necesséria a consulta técnica a membro ad hoc externo da universidade.

§ 20 - A 'critério do Coardenador,- o CEP/UNESC podera convocar reuniao

- extraordinaria especifica para apresentacdo do Parecer’ consubstanciado do Projeto de
Pesquisa quando este for considerado em caréter de urgéncia.

Art. 31 - Apéé apresentacao do Parecer consubstanciado do Projeto de Pesquisa na

reuniao, 0s membros presentes do 'CEP/UNESC Ievantaréo 08 questionamentos sobre o

projeto de pesquisa € 0 mesmo, a seguir, passara para votagao, sendo enquadrado em uma
das seguintes categorlas

a) Aprovado. _ _

b) Em diligéncia - qua'ndo o CEP/UNESC considera o protocolo como aceitével,
porém identifica determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou em
ambos, e recomenda uma revisao especifica (reencaminhar aps autores) ou solicita uma
modificacao ou informacao relevante, que devera ser atendlda em até 60 (sessenta) dias pelos
pesqussadores apos a publicagao do Parecer.

¢ Rehrado quando transcomdo 0 prazo, o protocolo permanece pendente,

d) Nao aprovado _

e} Aprovado e encamanhado com o devido parecer pro;etos que, a critério do CEP e
devidamente justificados, sejam julgados merecedores de analise pela CONEP/MS, nos casos
previstos no Capitulo VI, n° 9, da Resolt.igéd n° 466/12 ¢ Réso!ugées Complementares.
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§ 1° - As pendéncias, apés o retorno por parte dos pesquisaddres, serdo analisados a
luz do primeiro parecer pelo Coordenador do CEP, que estando em conformidade com as
sugestées efetuadas e/ou acompanhadas por carta do pesquisador, relatando os itens
ajustados ou justificando os itens nao a.tterados, ser@o objeto de novo Parecer consubstanciado
do Projeto de Pesquisa, sendo. imediatamente liberados. |

§ 2° - Os enquadramentos como “nao aprovado” deverido ser devidamente justificados
pelo CEP/JUNESC. - | |

Art. 32 - Nao cabe recurso da decisao do CEP/UNESC.

Art, 33 - Os Pareceres, sempre em carater confidenéial, éeréogpromulgados por
resolucdes do Coordenador do CEP/UNESC e copias dos mesmos serdo enviados a Pro-
Reitoria de Pos-Graduagao, Pesquisa e Extenséo |

Art. 34 - Uma vez aprovado o projeto, 0 CEP/UNESC passa a ser co- responsaveL nao
gue se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Art. 35 - O CEP/UNESC devera manter em arquwo 0s projetos, o protocolo e os -

relatorlos correspondentes por 05 {(cinco) anos apos (o] encerramento do estudo seja em
manuscrito ou meio digital.

‘TiTULO V |
DAS Dlspos'lg:_(")ﬁs GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 36 - O CEP/UNESC devera, apbs a aprovagao deste Regulamento pela Camara
de Pés-Graduacao, Pesquisa e Exienséo, remeté—io pa'ra 'apf(’)vagéo e registro junto ao
CONEP/MS. _ _ _

Paragrafo tnico - O CEP/UNESC néo podera se_manifestar a respeité de qualquer
projeto de pesquisa até o devido registro junto ao CONEP/MS.

Art. 37 - Aprovado este Regul_arﬁen'to pela Camara de Pés-Graduagao, Pesquisa e
Extensdo o Coordenador do CEP/UNESC providenéiaré, erh, 15 (quinze) dias a renovagac de
todos os membros do CEP/UNESC de acordo com o artigo 13 deste Regulamento.

Art. 38 - A nomeacao da nova cbmposigéb do CEP/UNESC ocorrera pi)r portaria da
Reitoria, que explicitara a data de i mlc;o @ término dos mandatos. |

Art. 39 - Pmpostas de atteragao do presente Regulamento deverdo ser analisadas
pelo CEP/UNESC e encammhadas a apreciagao da Camara de Pos- Graduagao Pesquisa e
Extensao e aprovagao do CONSU.,
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Art. 40 - Os casos omissos no presente Regulamento serdao encaminhados, com
parecer do CEP/UNESC e Camara de Pds-Graduacao, Pesquisa e Extensdo, ao CONSU. .

Cricittas

03 de outubro de 2013.

" PROF. Dr)GILDO VOLPATO
PRESIDENTE DO CONSU
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