UNIVERSIDADE DE SANTA CRUZ DO SUL - UNISC
PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO

REGULAMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
DA UNIVERSIDADE DE SANTA CRUZ DO SUL - CEP-UNISC

CAPITULO |
DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1° O COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE DE/ANTA CRUZ

DO SUL - CEP-UNISC, devidamente registrado junt€@missdo Nacional de Etica em
Pesquisa — CONEP/MS, em cumprimento as Resolugd€odselho Nacional de Saude n°
196, de 10 de outubro de 1996, e n°® 251, de O5ydst@de 1997, € um Orgao colegiado
interdisciplinar, deliberativo, consultivo e edueat vinculado operacionalmente a Pré-
Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduacgdo da Univeestla&anta Cruz do Sul, independente na
tomada de decisbes, quando no exercicio das sugief!

Art. 2° O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade af¢aSCruz do Sul tem a
finalidade maior de defender os interesses dostasijda pesquisa em sua integridade e
dignidade e de contribuir no desenvolvimento dajpiss dentro de padrbes éticos.

Paragrafo Unico. Para fins deste Regulamento, edsfincomo sujeito de pesquisa
o(a) participante pesquisado(a), individual ou thedenente, de carater voluntario, vedada
qualquer forma de remuneracao.

Art. 3° O Comité de Etica em Pesquisa da UniversidadeadéaSCruz do Sul, denominado

doravante de CEP-UNISC, atendendo as normas ddufésta do Regimento Geral da

Universidade e da legislacdo especifica, rege-de peesente Regulamento, aprovado
inicialmente pelo Conselho de Pesquisa, Pds-Gradudtxtensdo e Relacbes Comunitérias,
em 03/05/2001, e posteriormente pelo Conselho ikitaeio, em 24/05/2001.

Art. 4° O CEP-UNISC tem por objetivo pronunciar-se, poriarde pareceres, quanto ao
aspecto ético da pesquisa realizada por professgms e funcionarios da Universidade de
Santa Cruz do Sul, que envolva seres humanos ja esteconformidade com o disposto na
Resolucédo n° 196/96, do Conselho Nacional de Saude.

8 1° Para fins deste Regulamento, define-se comsquEa a classe de atividades
cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para ot@ximento generalizavel.

8 2 O conhecimento, referido no paragrafo anteconsiste em teorias, relacdes ou
principios ou no acumulo de informacfes sobre adsgestdo baseados, que possam ser
corroborados por métodos cientificos aceitos derobgéo e inferéncia.

8 3° A pesquisa, envolvendo seres humanos, é afinidh como aquela que,
individual ou coletivamente, envolva o ser humade,forma direta ou indireta, em sua
totalidade ou em partes, incluindo o manejo dermégdes ou de materiais.



8 4° Todo e qualquer projeto de pesquisa envolveedes humanos deve obedecer
as recomendacdes da Resolucao n° 196 do Consethoniliade Saude, de 10 de outubro de
1996, e dos documentos citados em seu preambulo.

8 5° A responsabilidade do pesquisador é indelégi@ndeclinavel e compreende os
aspectos éticos e legais pertinentes.

CAPITULO Il
DAS ATRIBUICOES

Art. 5° S&o atribuicbes do CEP-UNISC:

| - revisar todos os protocolos de pesquisa envdlveseres humanos, cabendo-lhe a
responsabilidade primaria pelas decisdes éticainpetes referentes a pesquisa a ser
desenvolvida na Instituicdo, tomadas em conforn@damn os critérios estabelecidos pelas
Resolugdes n°s 196/96, 251/97 e outras, do Conskdbimnal da Saude, de modo a garantir e
resguardar a integridade e os direitos dos sujdagsesquisa;

Il - emitir parecer consubstanciado por escrito, pn@zo maximo de trinta dias,
identificando com clareza o ensaio, os documergtnglados e a data de reviséo;

a) para fins do disposto neste inciso, o prazo mévde trinta dias deve levar em
conta o calendario definido anualmente pelo ConsgthPesquisa, Pés-Graduacédo, Extenséo
e Relagcdes Comunitarias para a entrega de pragetdatorios de pesquisa e de extensao;

b) O CEP-UNISC pode recorrer a consultoass hoc, pertencentes ou ndo a
Instituicdo, caso houver necessidade de obter diobstécnicos especificos sobre algum
projeto analisado; e

c) considera-se eticamente inadequada a interruggdeesquisa sem justificativa
aceita pelo CEP-UNISC que aprovou o projeto;

lll - manter a guarda confidencial de todos os dadbtidos na execucdo de sua
tarefa e o arquivamento do protocolo completo, fjoe a disposicdo das autoridades
sanitérias;

IV - proceder o acompanhamento dos projetos enocatgavés de relatérios anuais
dos pesquisadores envolvidos;

V - desempenhar papel consultivo e educativo, faamelo a reflexdo em torno da
ética na ciéncia;

VI - receber dos sujeitos da pesquisa ou de quatmutea parte dendncias de abusos
ou notificacdo sobre fatos adversos que possamamtiecurso normal do estudo, decidindo
pela continuidade, modificacdo ou suspenséo dau@esglevendo, se necessario, adequar o
termo de consentimento;

VIl - requerer a instauracdo de sindicancia a Raitda InstituicAo em caso de
dendncias de irregularidades de natureza éticgpesguisas e, em havendo comprovagao,
comunicar & Comissdo Nacional de Etica em PesquB@NEP/MS e, no que couber, a
outras instancias;



VIII - manter comunicacéao regular e permanente adbONEP/MS;

IX - encaminhar trimestralmente a CONEP/MS a ralagds projetos de pesquisa
analisados, aprovados e concluidos, bem como dgst@s em andamento e, imediatamente,
aqueles suspensos, sempre com copia a Pré-RdedPiesquisa e P0s-Graduacéo; e

X - zelar pela correta aplicacdo deste Regulamertos demais dispositivos legais
pertinentes a pesquisa com seres humanos, na sidage.

Art. 6° A revisdo de cada protocolo de pesquisa culminsemioenquadramento em uma das
seguintes categorias:
| - aprovado;

Il - com pendéncia: quando o Comité considera aopmo aceitavel, porém
identifica determinados problemas no protocolo e&gpisa, no formulario de consentimento,
ou em ambos, e recomenda uma revisdo especificasolicita uma modificagdo ou
informacéo relevante que deve ser atendida eneasésta dias pelo pesquisador;

lll - retirado: quando transcorrido o prazo dadopasquisador para a revisédo, 0
protocolo permanece pendente;

IV - ndo aprovado; ou

V - aprovado e encaminhado, com o devido parecara mpreciacdo pela
CONEP/MS, no caso de protocolos de pesquisa ern taegiticas especiais, referentes a:

a) genética humana;

b) reproducéo humana,

c) farmacos, medicamentos, vacinas e testes ditgmssovos (fases |, 1l e Ill) ou
nao registrados no pais (ainda que fase 1V), ondpa pesquisa for referente a seu uso com
modalidades, indicacbes, doses ou vias de adnaigisirdiferentes daquelas estabelecidas,
incluindo seu emprego em combinacdes;

d) novos equipamentos, insumos e dispositivosaasagide ou nao registrados no pais;
e) novos procedimentos ainda ndo consagradosenatlita,;

f) populacdes indigenas;

g) projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

h) pesquisas coordenadas do exterior ou com pEti&0 estrangeira e pesquisas que
envolvam remessa de material biolégico para o exjer

i) projetos que, a critério do CEP-UNISC, devidategnstificados, sejam julgados
merecedores de andlise pela CONEP/MS.

CAPITULO 1lI
DA CONSTITUICAO

Art. 7° O CEP-UNISC é constituido pelos seguintes memtesgynados pelo Reitor:
| - um professor representante dos Programas skSRaduacao;



Il - trés professores representantes da Area daci@i Bioldgicas e da Saude,
devendo um deles ser bidlogo;

Il - dois professores representantes da Area @adis Sociais Aplicadas, devendo
um deles ter formacao juridica;

IV - trés professores representantes da Area dec@@Humanas;

V - um professor representante da Area de Ciéfbiatas, da Terra e Engenharias;
VI - um representante do corpo técnico-administoati

VIl - um representante dos alunos da graduacéao;

VIII - um representante dos alunos dos cursos gransas de pos-graduagao;

IX- um representante dos usuarios da Institui¢ao;

X - 0 Coordenador de Pesquisa; e

Xl - trés representantes do Hospital Santa CruzS€ Hcompostos pelas seguintes
categorias:

a) o Diretor Académico;
b) um representante do corpo médico; e
C) um representante das demais categorias profasique atuam no hospital.

8 1° Os representantes docentes de que tratarégte sfio indicados pelos Chefes
de Departamento e o representante dos ProgramBesd6&raduacdo € indicado pelo Pré-
Reitor de Pesquisa e Pds-Graduacdo, ouvidos osd€wadores dos Programas de Pos-
Graduacgao da Instituicao.

§ 2° O CEP-UNISC deve encaminhar ao Conselho dquidas Pds-Graduagéo,
Extensdo e Relagcbes Comunitarias a sugestdo decasbde formacdo dos representantes
previstos nos incisos de | a V deste artigo.

§ 3° Os representantes docentes devem ser escolaide os professores que
possuem regime de trabalho de tempo integral dardpo parcial de 30 horas.

§ 4° O representante do corpo técnico-administratiindicado pela Associacdo dos
Funcionarios da Universidade de Santa Cruz do SEUNISC.

8§ 5° Os representantes dos alunos da graduagamésegaduacdo sdo indicados
pelo Diretério Central de Estudantes - DCE.

8 6° O representante dos usuarios da Instituic&scélhido pelos membros do
Comité de Etica, dentre os varios segmentos dedadé organizada.

8 7° Os representantes do Hospital Santa Cruz deeenmdicados pelo Diretor do
Hospital e designados pelo Reitor da UNISC.

§ 8° O CEP-UNISC sempre deve ter carater multipsanal e transdisciplinar, ndo
devendo haver mais que metade de seus membrosngestes a mesma formacéo
profissional, participando pessoas dos dois sexos.



8 9° Nas areas com dois ou mais representantess dsvem ser de diferentes
formacdes.

Art. 8° Os professores e funcionarios técnico-administratidesignados pelo Reitor para
integrar o CEP-UNISC tém a dispensa de duas horadegle semanais para o desempenho
das atividades no Comité de Etica.

Art. 9° O mandato dos integrantes do CEP-UNISC é de irés, aendo permitida uma Unica
reconducéo consecutiva.

CAPITULO IV
DA ESTRUTURA E DO FUNCIONAMENTO

Art. 10. O CEP-UNISC é constituido, administrativamentéggseeguintes integrantes:
| - Coordenador;
Il - Subcoordenador; e
lll - Secretério.

Art. 11. Compete ao Coordenador:
| - convocar e presidir as reunides do Comité;
Il - assinar todos os documentos oficiais emitigel® Comité;

[l - distribuir os projetos de pesquisa recebiqusa analise e parecer, aos membros
do Comité;

IV - requerer, ouvido o CEP-UNISC, a instauracacsuelicancia junto ao Reitor,
em caso de dendncia de irregularidade de naturéza éas pesquisas e, havendo
comprovacdo, comunicar o fato a Comisséo Nacioadtita em Pesquisa — CONEP/MS e,
no que couber, a outras instancias;

V - manter comunicagédo regular com a CONEP/MS, remdaando trimestralmente
relatorio sobre os projetos em andamento;

VI - orientar e assessorar os coordenadores deuigasgas questdes éticas de
pesquisa com seres humanos; e

bY

VII - exercer outras atribuicdes inerentes a suacdo de coordenar todas as
atividades do Comité.

Art. 12. Compete ao Subcoordenador:
| - auxiliar o Coordenador nas tarefas administeest
Il - substituir o Coordenador em seus afastamemntr® auséncias eventuais; e

lll - orientar e assessorar 0os coordenadores dgu®as nas questdes éticas de
pesquisa com seres humanos.

Art. 13. Compete ao Secretario:
| - secretariar todas as reunides do CEP-UNISC;



Il - redigir as atas das reunides em livro espem;fi

lIl - manter em dia as correspondéncias recebidasvmdas pelo CEP-UNISC, sob
protocolo, registradas em livro especifico;

IV - arquivar e manter por cinco anos, na sede &8®-ONISC, os documentos
referentes as atividades do Comité; e

V - auxiliar o Coordenador nas tarefas administeatj ficando sob sua guarda e
responsabilidade a correspondéncia do CEP-UNISC.

Art. 14. O Coordenador e o Subcoordenador do CEP-UNISlgitos pelos membros do
Comité, entre seus integrantes, para um mandatéslanos, permitindo-se a reconducao.

Paragrafo unico. O Coordenador e o Subcoordenédomatdispensa de oito horas-
atividade semanais para o exercicio de suas funcdes

Art. 15. O Secretario do CEP-UNISC é indicado pela ProeReitde Pesquisa e POs-
Graduacao, dentre os funcionarios técnico-admatigtrs dessa Pré-Reitoria.

Art. 16. Os membros do CEP-UNISC n&o tém remuneracaopettralesempenho de suas tarefas.

Paragrafo Unico. O atendimento as demandas deliigitis externas, quanto a andlise e
emissdo de pareceres do CEP-UNISC em relagcdo apsejetos de pesquisa, pode ser
remunerado, observando-se a regulamentacéo eziggehiniversidade de Santa Cruz do Sul.

Art. 17. O CEP-UNISC reune-se, ordinariamente, uma veznm@s e, extraordinariamente,
sempre que necessario, por convocacdo do seu @adateou de, no minimo, dois tergos de
seus membros, com quarenta e oito horas de antexadéendo suas decisdes tomadas por
maioria simples.

8 1° O numero minimo necessario de integrante®mies para o inicio das reunides
do CEP-UNISC é o equivalente a maioria absolutaeds membros, ou seja, a metade mais
um dos membros efetivamente indicados.

§ 2° O quérum minimo para as deliberagcbes do CEFSON o0 da maioria simples
de seus membros, ou seja, a metade mais um dosroseprbsentes na reuniao.

Art. 18. Os pareceres, preservado seu carater confidersamlpromulgados por decisdo do

CEP-UNISC, devendo-se enviar copia daqueles aa@)denador(es) do(s) projeto(s) de

pesquisa, ao Chefe de Departamento, a Pro-ReitlaridPesquisa e Pés-Graduacédo e a
CONEP/MS, quando for o caso.

Art. 19. Os membros do CEP-UNISC, quando diretamente elddvna pesquisa em
analise, devem abster-se da participacéo, da d&cuwsda tomada de deciséo.

Art. 20. Eventuais recursos as decisbes do CEP-UNISC deseamencaminhados ao
Coordenador do Comité, em um prazo nao superiarirezg dias Uteis a contar da data em
que foi dada ciéncia do parecer ao coordenadorajetp de pesquisa.

Paragrafo Unico. Nos casos em que o CEP-UNISCrjulgeesséario, o Comité pode
encaminhar os recursos de projetos a CONEP/MS.



CAPITULO V
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 21. E vedada a participacéo na reunido do CEP-UNIpEsaoa diretamente envolvida
nos projetos de pesquisa em avaliacdo, exceto quaon/ocada especialmente para prestar
esclarecimentos sobre 0s projetos.

Art. 22. A analise formal, tedrica e metodoldgica dos piogjele pesquisa deve ser realizada
anteriormente a realizada pelo CEP-UNISC, pelo @hssessor de Avaliacdo - CAA,
orgéo assessor da Pré-Reitoria de Pesquisa e RAs#g80.

Art. 23. Toda pesquisa que ndo se faz acompanhar do plmtdeqgesquisa e dos demais
documentos solicitados pelo CEP-UNISC néo € amaisa

Art. 24. O calendério anual, com a indicacdo das datas @@aos para a apresentacdo dos
projetos de pesquisa para analise do CEP-UNISEfigidb pela Pro-Reitoria de Pesquisa e
Pos-Graduacéao e aprovado pelo Conselho de PesRos#&raduacdo, Extensdo e Relacdes
Comunitarias.

Art. 25. Situacdes e casos omissos no presente Regulas@ntoesolvidos pelo préprio
Comité.

Art. 26. Este Regulamento entra em vigor na data de suavagi#o pelo Conselho
Universitario.

Regulamento aprovado pelo Conselho Universitario EONSUN em reunido do
dia 24 de maio de 2001; alterado pelo CONSUN em neido do dia 29 de maio de 2003;
alterado pelo CONSUN em reunido do dia 25 de novemh de 2004; alterado pelo
CONSUN em reuniao do dia 18 de dezembro de 2008.



