..@ Universidade

UNC | do Contestado CEP - UNC

REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE
DO CONTESTADO - CEP/UNC

CAPITULO |
DA NATUREZA E DAS FINALIDADES

Art. 1° - O presente Regimento disciplina a competéncia, a composicdo e a
organizacéo do Comité de Etica em Pesquisa na Universidade do Contestado —
CEP-UNC em conformidade com as normativas do sistema CEP/CONEP.

Art. 2° - O CEP-UNC é uma instancia colegiada independente, de natureza
consultiva, deliberativa, normativa, educativa e interdisciplinar da Universidade
do Contestado.

Art. 3° - O CEP-UNC tem como finalidade a andlise dos projetos de pesquisa, no
ambito da Universidade do Contestado, visando proteger os participantes da
pesquisa, notadamente na defesa da sua integridade e dignidade, garantindo a
seguridade aos direitos dos participantes da pesquisa e deveres da comunidade
cientifica.

Paragrafo Unico — N&o cabe ao CEP-UNC analisar pesquisas com animais.

CAPITULO Il
DAS ATRIBUICOES DO CEP-UNC

Art. 4° - Cabe ao CEP-UNC avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre
outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade,
proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma
operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na analise,
bem como desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética.

Art. 5° - O CEP-UNC emite parecer consubstanciado vinculado a Plataforma
Brasil sobre os projetos de pesquisa identificando com clareza o ensaio,
documentos estudados e data de revisdo. O prazo para emissdo do parecer
inicial pelo CEP € de 30 (trinta) dias a partir da aceitacéo na integralidade dos
documentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada em
até 10 (dez) dias ap0s a submisséo. O pesquisador tem o prazo de 30 dias para
responder as possiveis pendéncias indicadas no parecer da relatoria.
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Paragrafo Unico - A revisdo de cada protocolo culminara com seu
engquadramento em uma das seguintes categorias:

I. Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para
execucao;

. Com pendéncia: quando a decisdo € pela necessidade de correcéao,
em que os relatores apontardo as solicitacbes de alteracdes ou
complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a
exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta nao estiver
completamente atendida;

[ll. N&o aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices do protocolo sdo
de tal gravidade que nédo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”;

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 segurancga, especialmente referente ao participante da pesquisa;

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

Art. 6° O CEP-UNC realiza capacitacfes periodica de seus membros e educacao
ética semestral aos docentes e discentes da IES. Os membros do CEP — UNC
também séo estimulados a participarem de capacitacdes externas.

Art. 7° - O CEP-UNC mantera a guarda confidencial de todos os dados obtidos
na execucao de sua tarefa.

Art. 8° - O CEP-UNC desempenha o papel consultivo e educativo, fomentando a
reflexdo em torno da ética na ciéncia.

Art. 9° - Cabe ao CEP-UNC receber dos participantes da pesquisa ou de
qualquer outra parte denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos
gue possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade,
modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar ao
pesquisador a adequacao do termo de consentimento.

Art. 10° - O CEP-UNC tem a competéncia para requerer instauracdo de
sindicancia a direcao da instituicdo em caso de denuncias de irregularidades de
natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovacdo, comunicar a



..\Q_Jf Universidade

UNC | do Contestado CEP - UNC
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras
instancias.

Paragrafo Unico — As denlncias e as notificacbes podem ser realizadas pelo e-
mail ouvidoria.cep@unc.br

Art. 11° — O CEP-UNC mantera comunicacdo regular e permanente com a
CONEP por meio de sua Secretaria Executiva ou qualguer membro quando
necessario.

Art. 12° - O CEP-UNC delibera sobre matérias de sua competéncia, com base
na legislacdo em vigor, e podera elaborar instru¢ées normativas, desde que de
acordo com as resoluc@es vigentes, sobre o seu funcionamento e metodologia
de trabalho.

Art. 13° - A revisdo dos procedimentos éticos da pesquisa envolvendo seres
humanos nédo pode ser dissociada de sua andlise cientifica.

Art. 14° - O Projeto que néo esteja acompanhado dos documentos protocolares
instituidos pela CONEP nao deve ser analisado pelo CEP-UNC o que resulta em
pendéncia documental.

Art. 15° - Ao analisar e decidir sobre a aprovacdo do projeto de pesquisa
apreciado, o CEP-UNC passa a ser corresponsavel pelos aspectos éticos da
pesquisa, afim de garantir a protecao dos participantes da pesquisa.

CAPITULO Il
DA COMPOSICAO E DO FUNCIONAMENTO

Art. 16° - O CEP-UNC mantera a sua composi¢cdo com, no minimo, 7 (sete)
membros, dentre esses, pelo menos, dois Representantes de Participantes da
Pesquisa (RPP), respeitando o principio da proporcionalidade em relacdo ao
namero de membros, de acordo com o contido na Resolugcédo CNS n° 647/2020.
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81°- A composicao tera carater multi e transprofissional, incluindo profissionais
da érea de saude, ciéncias sociais, exatas e humanas, de ambos 0s sexos, ndo
devendo haver mais de um terco de seus membros pertencentes a mesma
categoria profissional.

§2° - Os membros do CEP-UNC, quando envolvidos diretamente no projeto em
andlise, devem isentar-se da tomada de deciséo.

83° - Pelo menos 50% (cinquenta por cento) dos membros do CEP-UNC devera
possuir experiéncia em pesquisa.

Art. 17° - A nomeagédo dos membros do CEP-UNC ¢ efetuada por ato da Reitora.
O processo de selecdo dos membros e de substituicAo de vacancia sera
realizado pelo CEP, por meio de solicitacdo aos setores da instituicdo, para
inscricdo voluntaria de pessoas que tenham relacado com atividades de pesquisa.
Apos a selecdo, o CEP encaminhara os nomes a direcdo da instituicdo para
homologacdo por meio do Ato de nomeacdo. Serdo considerados para a
homologacédo a) nimero de cursos de graduacgéo ou Stricto Sensu que leciona;
b) nimero de participacdo em capacitacdes institucionais e c¢) Experiéncia em
pesquisa.

Paragrafo Unico - O mandato dos membros do CEP-UNC é de 3 (trés) anos,
sendo permitida uma reconducéo.

Art. 18° - Os membros do CEP-UNC devem dispor de total independéncia na
tomada das decisbes, mantendo em sigilo as informacdes recebidas e os
pareceres emitidos.

81° Os membros do CEP-UNC serédo dispensados, nos horéarios de seu trabalho
no CEP, de outras obrigacdes nas instituicbes e/ou organizacbes as quais
prestam servico, dado o carater de relevancia publica da funcdo, conforme
disposto no item VII.6, da Resolucdo CNS n° 466/2012.

§2° Os membros do CEP-UNC né&o poderao ser remunerados no desempenho
de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas
com transporte, hospedagem e alimentacao, conforme disposto no item VII.6, da
Resolucdo CNS n° 466/2012.
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§3° - E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas
quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua
imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP, em
conformidade a letra A), item 2.1, da Norma Operacional 001/2013.

84° - As decisdes quanto a ética na pesquisa em seres humanos sdo tomadas
com base nos principios da autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e
equidade.

Art. 19° — A UNC disponibilizara a estrutura administrativa e de apoio necessario
ao adequado funcionamento do CEP. Esclarece-se que o Regimento interno diz
respeito ao funcionamento do CEP, que o mesmo deve ter atuacéo independente
e autbnoma, desvinculada de qualquer o6rgdo ou setor da Instituicdo
Mantenedora.

Art. 20° - O registro do CEP-UNC tem validade de 3 (trés) anos, e ao final deste
periodo devera ser solicitada a renovacéao do registro junto a CONEP, conforme
disposto nos itens 1.4, 1l e Il.1, da Resolu¢cdo CNS n° 370/2007 e letra B), item
2.1 da Norma Operacional 001/2013.

CAPITULO IV
DA ORGANIZACAO E DA COMPETENCIA

Art. 21° - O CEP-UNC tem um coordenador e um vice coordenador, eleito por
seus pares, dentre seus integrantes, para mandato de 3 (trés) anos, permitindo-
se uma reconducao.

Art. 22° - Compete ao coordenador:
| - Convocar e presidir as reunides;
Il - Propor a pauta das reunides;
lIl - Resolver questdes de ordem;
IV - Assinar os documentos oficiais;
V - Promover o planejamento das atividades do CEP-UNC,;

VI - Distribuir os projetos de pesquisa recebidos para analise e parecer;
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VII - Requerer instauracdo de sindicancia junto a autoridade competente,
inclusive a CONEP, em caso de denuncia de irregularidade de natureza
ética;
VIII - Formular consultas, por iniciativa propria ou por deliberacéo do CEP-
UNC, sobre matérias atinentes as suas atribuicoes;

IX - Exercer outras atribuicées inerentes a sua competéncia e coordenar
todas as atividades do CEP-UNC.

Paragrafo Unico: Na auséncia do coordenador, o Comité sera presidido pelo
vice coordenador.

Art. 23° - Compete aos membros:

| — Comparecer nas reunides agendadas e participar das reuniées do
colegiado;

Il — Estudar e apresentar, nos prazos estabelecidos, projetos e
procedimentos que |lhe forem destinados na qualidade de relator, emitindo
parecer e proferindo voto quanto aos aspectos éticos que envolvem a
matéria sobre analise;

lIl — apresentar proposicées sobre questdes que envolvam o Comité de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos — CEP;

IV — Desempenhar atribuigbes que lhe forem conferidas pelo Comité de
Etica ou seu coordenador;

V — Manter sigilo das informacdes referentes aos processos apreciados e
outras matérias consideradas sigilosas pelo colegiado, sob pena de ser
desligado do Comité.

Art. 24° - O coordenador do comité serd assessorado por um secretario, a quem
compete acompanhar a tramitacdo dos protocolos de pesquisa no sistema da
Plataforma Brasil e auxiliar o colegiado nas questdes operacionais para
cumprimentos dos prazos.

Art. 25° - As reunides do CEP-UNC seréo realizadas mensalmente e o quérum
para inicio das reunides e deliberacbes deve ser de mais de 50% dos membros
(minimo 50% mais 1). As reunifes ocorrerao nas dependéncias do CEP ou por
video conferéncia (via online).
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Art. 26° - Durante as reunides sera lavrada ata, que devera ser disponibilizada a
todos os membros no prazo maximo de 10 (dias) dias. Da ata devera constar as
deliberacdes da plenéria; data, horario e local da reunido; registro dos presentes
e justificativas dos ausentes.

Art. 27° - Sera permitido 0 nimero maximo de 5 (cinco) justificativas de auséncia
dos membros durante o ano. Cabe ao CEP-UNC comunicar as situacdes de
vacancia ou afastamento de membros e encaminhar a CONEP as substituicbes
efetivadas, justificando-as. Tolerar-se-4 1 (uma) auséncia nado justificada no
semestre.

Paragrafo Unico — As presencas serdo controladas por meio de lista de
presenca com assinatura e no caso do meio eletrénico pela data e hora de
acesso a reunido.

Art. 28° - Os projetos de pesquisa séo distribuidos aos membros do CEP-UNC
por ordem de entrada, os quais passam a funcionar como relatores.

§ 1° - Compete ao relator apresentar exposicédo detalhada do projeto, com seu
conteudo, forma e demais caracteristicas que justificam a aprovacdo ou nao do
projeto de pesquisa, ao qual se sucedem os votos dos demais membros.

§ 2° - O membro que nao se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria
em exame pode pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da
discusséo ou da votacao, devendo oferecer parecer até a reunido seguinte.

§ 3° - Em caso de empate, compete ao coordenador do CEP-UNC, além do seu,
o voto de qualidade.

Art. 29° - As decisGes do CEP-UNC referentes aos projetos analisados devem
constar de parecer consubstanciado que é arquivado digitalmente na Plataforma
Brasil.

Art. 30° - As reunibes do CEP sao fechadas ao publico, mantendo-se a
preservacgao do sigilo e confidencialidade, conforme define a Resolugdo CNS n°
466/12, sendo: “O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos
protocolos tramitados no CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reuniées
sdo sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e todos os funcionarios
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gue tém acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reuniées, devem manter
sigilo comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob pena de
responsabilidade”.

CAPITULO V
DA LOCALIZACAO E DO HORARIO DE FUNCIONAMENTO

Art. 31° - O CEP-UNC possui sede no Campus Universitario de Mafra na Av.
Presidente Nereu Ramos, 1071 — Bairro Jardim Moinho — Mafra/SC. A sala do
CEP fica localizada no bloco G da Universidade.

Art. 32° - Atendimento das 13:00h as 17:00 e das 18:00h as 22:00h, de segunda
a sexta-feira. O contato telefénico exclusivo do CEP é 47 36415515 (ramal 5515).

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 33° - Aplicam-se, no que couber a este documento, as disposi¢cdes da
Resolugdo n°® 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude,
de suas complementares e da legislacéo vigente.

Art. 34° - O CEP UNC informara com a devida antecedéncia ao CONEP (por e-
mail conep.cep@saude.gov.br) e por meio de ampla divulgacdo por via
eletrdnica, a comunidade de pesquisadores, o periodo exato de duracdo de
recesso institucional.

De acordo com a Carta Circular n°® 244/16, da CONEP, cabe ao CEP em caso
de:

I. “Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores e as
instancias institucionais correlatas (por exemplo: comissées de pds-graduacéao,
centro de pesquisa clinica, outros) quanto a situacéo, informando se havera
interrupcdo temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacao
permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a
greve; aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracéo
estimado da greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que
permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo
de denuncia durante todo o periodo da greve; e em relacdo aos projetos de
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carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituicdo devera
adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacao de cada
um, caso haja atraso na avaliacdo ética pelo CEP institucional; e informar a
CONEP quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua
atuacao quanto a tramitacao de protocolos para apreciacao ética, apos o periodo
de paralisacéo e;

II. Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de
ampla divulgacao por via eletrdonica, a comunidade de pesquisadores o periodo
exato de duracdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus
representantes o periodo exato de duracédo do recesso e as formas de contato
com o CEP e a CONEP, de modo que permanecam assistidos em casos de
duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de dendncia durante todo o periodo
do recesso”.

Art. 35° - Ao recebimento de denudncias ou percepcdo de infracbes éticas,
sobretudo as que impliguem aos participantes de pesquisa, devem ser
comunicados as instancias competentes para averiguacao e, quando couber, ao
Ministério Publico.

Art. 36° - Os casos omissos nesse Regimento serdo discutidos e apreciados pelo
CEP/UNC.

Art. 37° - O presente Regimento entrard em vigor ap0s a aprovacédo do CONEP,
revogada as disposi¢cées em contrario.

Mafra-SC, 02 de junho de 2023.



