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REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP DO CENTRO
UNIVERSITARIO BARRIGA VERDE — UNIBAVE

Capitulo I DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 1° O Comité de Ftica em Pesquisa, doravante denominado simplesmente
CEP/UNIBAVE, com sede em Orleans, Estado de Santa Catarina, ¢ um 6rgéo independente
vinculado operacionalmente a Pro-reitoria de Pos-Graduacdo, Pesquisa e Extensdo do
Centro Universitario Barriga Verde (UNIBAVE), foi criado em 8 de novembro de 2012,
constituido nos termos da Resolugdo n° 196, do Conselho Nacional de Saude, expedida em
10/10/1996 e revogada pelas Resolugdes n® 466/2012 e 510/2016, do Conselho Nacional
de Satde e Normatizado pela Norma Operacional 001/2013.

Paragrafo Unico - O CEP/ UNIBAVE, credenciado junto a CONEP sob ntimero 5598, tem
prazo de credenciamento de trés anos, devendo solicitar ao final desse periodo renovagdo
do registro junto a CONEP, conforme disposto nos itens 1.4, [l e I.1 da Resolucdo do CNS
n°370/2007 e, item 2.1 da Norma Operacional 001/2013.

Art. 2° Ao CEP/UNIBAVE compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizagdo de
pesquisas envolvendo seres humanos, nos termos das resolugdes vigentes.

Capitulo II DA COMPOSICAO

Art. 3“’ O CEP/UNIBAVE é composto por:

I- Coordenador e vice-coordenador;

II- Colegiado;

ITI- Assessor técnico administrativo.

Art. 4° O coordenador e vice-coordenador do CEP/UNIBAVE serdo eleitos entre seus

pares, em reunido de colegiado, com mandato de 3 (trés) anos, podendo ser reconduzidos
por mais um mandato de igual periodo.
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Art. 5° O Colegiado do CEP/UNIBAVE ser composto por membros indicados pelas
coordenagdes dos Cursos de Graduagio do UNIBAVE, aprovados pela plenaria do CEP e
homologado pelo Reitor. Havendo substituigdo de membros a qualquer momento, esta deve
ser comunicada a Comissdo Nacional em Etica na Pesquisa (CONEP)”.

§1° A designagio dos membros do CEP/UNIBAVE ser4 feita por Portaria de Designagio
emitida pelo Reitor do UNIBAVE.

§ 2° O mandato dos membros do Colegiado do CEP/UNIBAVE ser4 de 3 (trés) anos, sendo
permitida recondugdo.

§ 3° Em caso de vacancia ou afastamento dos membros 0s mesmos serdo substituidos

obedecendo as mesmas orientacdes descritas no corpo do artigo 5°, comunicando o fato a
CONEP.

Art. 6° O Colegiado do Comité é constituido por no minimo 7 (sete) membros titulares,
incluindo profissionais das areas de saude, ciéncias sociais, exatas e humanas da Instituicdo
¢ pelo menos 2 (dois) representantes dos participantes da pesquisa.

Art. 7° O CEP/UNIBAVE tera sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver
mais que metade de seus membros pertencentes 3 mesma categoria profissional, devera ser
constituido por pessoas de ambos os sexos, nio sendo permitido que nenhuma categoria
profissional tenha uma representagio superior a metade dos seus membros.

Paragrafo inico. Pelo menos metade dos membros deverd possuir experiéncia em pesquisa
€ representar as areas de atuacdo multidisciplinar da Instituicio.

Art. 8° Os membros do CEP/UNIBAVE nfo poderio ser remunerados no desempenho de
sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentacéo.

Paragrafo tinico. Dado o carater de relevancia publica da fungdo, serfo dispensados de
outras obrigacdes na institui¢do, a fim de participar das atividades do CEP.

Art. 9° Sera dispensado, automaticamente, 0 membro que, sem comunicacio prévia, deixar
de comparecer a 3 (trés) reunides consecutivas, ou a 4 (quatro) reunides intercaladas
durante um ano.




Art. 10. O CEP/UNIBAVE contard com uma Secretaria Executiva, exercida por um

funcionério designado pelo UNIBAVE, ficando suas atividades vinculadas ao Coordenador
do Comité,

Art.11. O CEP/UNIBAVE poder4 contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes ou
ndo a Institui¢do, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos as analises dos projetos
de pesquisa.

Capitulo ITI DAS ATRIBUICOES E COMPETENCIAS DO CEP/U NIBAVE

Art. 12. O Comité de Etica em Pesquisa do UNIBAVE ter4 as seguintes atribui¢des:

I=

II-

II-

VI-

VII-

VIII-

analisar os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos dentro do prazo maximo
de 10 (dez) dias para checagem documental e 30 (trinta) dias para liberar o parecer
consubstanciado;

desempenhar papel deliberativo, consultivo e educativo, promovendo a ética em
pesquisa envolvendo seres humanos em todos os niveis, na Instituicdo ou fora dela;

garantir a manutencdo dos aspectos éticos em pesquisa;

zelar pela obtencdo e adequagdio de consentimento livre ¢ esclarecido das pessoas
participantes ou grupos participantes para sua participagdo na pesquisa, pois na
medida que aprecia os projetos torna-se corresponséavel por garantir a protecio aos

participantes da pesquisa;

assegurar nas formas da legislagdo os direitos dos participantes da pesquisa e da
comunidade cientifica;

assegurar o cumprimento dos deveres nas formas da legislacio dos participantes da
pesquisa e comunidade cientifica;

acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatérios semestrais e/ou
anuais dos pesquisadores, nas situagdes exigidas pela legislacio;

dar o devido encaminhamento ao receber dentincias ou perceber situagdes de
infragdes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes da pesquisa,




XI-

comunicando as instdncias competentes para averiguacdo e, quando couber, ao
Ministério Publico;

manter comunicacio regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP/MS), encaminhando para sua apreciagdo os casos previstos na
regulamentacdo.

formular e aprovar no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitagao inicial
e permanente para seus membros e, para a comunidade académica, assim como, que
promova a educag@o em ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

comunicar, em caso de greve institucional, a comunidade de pesquisadores e as
instancias institucionais correlatas quanto a situacdo, informando se haverd
interrupgdo temporaria da tramitag¢@o dos protocolos, € se a tramitacdo permanecera
paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos participantes
de pesquisa e seus representantes o tempo de duracdo estimado da greve e as formas
de contato com a Conep.

XII- informar, rescesso institucional, com a devida antecedéncia e por meio de ampla
divulgag8o por via eletronica, a2 comunidade de pesquisadores o periodo exato de duragio
do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duragio
do recesso ¢ as formas de contato com o CEP e a Conep.

Art.13. Ao coordenador compete:

I-
II-

II1I-

IV-

VI-

dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP,
instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;

suscitar o pronunciamento dos membros do CEP quanto as questdes relativas aos
projetos de pesquisa;

tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do voto
de desempate;

indicar membros para realizac@o de estudos, levantamentos e emissdo de pareceres
necessarios a consecucio da finalidade do Comité, ouvidos o plenario;

encaminhar plano de trabalho anual e relatorios semestrais e consolidado anual a
CONEP;

r
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VII-  assinar os pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, denincias ou outras
matérias pertinentes ao CEP, segundo as deliberagdes tomadas em reunido;

VIII-  emitir parecer "ad referendum" em matérias consideradas necessarias e urgentes;

IX-  representar o Comité em suas relagdes internas e externas.

Art. 14. Ao vice-coordenador compete:

I- substituir o coordenador nas suas faltas ou impedimentos;

I1- prestar assessoramento ao coordenador em matéria de competéncia do érgao.
Art.15. Aos membros relatores compete:

I- estudar e relatar, nos prazos estabelecidos (30 dias), os projetos de pesquisa que lhes
foram atribuidos pelo coordenador do Comite€;

II- comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de
matérias em discussao;

I1I- requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

IV- verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, a documentagéo e o registro dos
dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, 0s recursos
humanos envolvidos, os relatdrios parciais e finais do processo;

V- desempenhar fungdes atribuidas pelo coordenador;

'VI- apresentar proposigdes sobre as questoes pertinentes ao CEP/UNIBAVE.

§1° Os membros do CEP tém total independéncia de a¢o no exercicio de suas fun¢des no
Comité, mantendo, sob carater confidencial, as informacdes as quais tem acesso.

§2° O membro do Comité deveréa declarar-se impedido de emitir pareceres ou participar do
processo de tomada de decisfio, na analise de protocolo de pesquisa em que estiver
diretamente ou indiretamente envolvido.




§3° Ao membro do CEP é vedado exercer atividades que possam comprometer o interesse
publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP.

Art. 16. Ao Assistente Técnico Administrativo/Secretario compete:

I-

II-

II1-

V-

VI-

VII-

VIII-

IX-

auxiliar o coordenador do CEP em suas fungdes, conforme as atividades basicas do
Comité;
organizar a pauta e ata das reunides:

assistir as reunides auxiliando o coordenador do CEP na corre¢do dos pareceres
apresentados pelos relatores durante as reunides;

encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberagdes do CEP;

designar, conforme critérios estabelecidos e aprovados pelo plenério, relatores para
0s projetos protocolados, com antecedéncia minima de 10 (dez) dias da reunifio;

prestar a assessoria técnica aos relatores e aos pesquisadores do CEP em
conformidade com as determinagdes da CONEP;

manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em analise;

manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados, rejeitados e
em pendéncia;

manter a secretaria organizada e suprida de material de expediente e equipamentos.

Capitulo IV DO FUNCIONAMENTO DO CEP/UNIBAVE

Art. 17. O CEP/UNIBAVE se reunird em Reunifio Plenaria ordindria, mensalmente, para
discussdo e avaliagdo de projetos a fim de permitir a emissio dos pareceres.

§1° O CEP/UNIBAVE se reunird em carater extraordinario quando convocado pelo
coordenador ou pela maioria dos seus membros.

§2° A reunifio do CEP/UNIBAVE se instalara e deliberara com a presenca da maioria
simples de seus membros, e sera dirigida pelo seu coordenador ou, na sua auséncia, pelo
vice-coordenador ou um membro do CEP/UNIBAVE designado pelo coordenador.
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§3° A reunido colegiada sera lavrada em ata, documento que também servira de registro de
presenca dos membros do comité as reunides.

Art. 18. As reunides do CEP/UNIBAVE serdo conduzidas da seguinte forma:

I-  wverificacdo da presenca do coordenador e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos
pelo vice-coordenador ou um membro do CEP/UNIBAVE designado pelo
coordenador;

II-  verificagdo de presenga dos membros do CEP/UNIBAVE e existéncia de “quorum”
de pelo menos 50% mais um de todos os membros do CEP;

III- leitura e assinatura da ata da reunifio anterior;
IV- comunicagdes breves e franqueamento da palavra;

V- leitura e despacho do expediente da ordem do dia, incluindo leitura, discusséo e
votagéo dos pareceres;

VI- organizagdo da pauta da proxima reunido;
VII- distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;
VIII- encerramento da sessao.

§1°. As reunides do CEP sao fechadas ao publico, os contetidos tramitados nas mesmas sao
de ordem estritamente sigilosa, garantida a confidencialidade.

§2°. Os membros do CEP devem assinar declaragdo comprometendo-se com a
confidencialidade e o sigilo dos assuntos tratados na reunido.

Art. 19. Com base no parecer emitido pelo colegiado, cada projeto serd enquadrado em
uma das seguintes categorias:

I- Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao;

II- Com pendéncia: quando a decisio é pela necessidade de corregdo, hipotese em que
serdo solicitadas alteracdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto
esta ndo estiver completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o
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II-

Iv-

VI-

pesquisador terd o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissdo na
Plataforma Brasil, para atende-la;

Néao Aprovado: quando a decisio considera que os 6bices éticos do protocolo sdo de
tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagiio em “pendéncia”. Nas
decisoes de nfio aprovagio cabe recurso ao proprio CEP e/ou a Conep, no prazo de
30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a
necessidade de uma reanalise;

Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

Suspenso: quando a pesquisa aprovada, j4 em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa;

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

Paragrafo unico. O projeto podera receber, no maximo, dois pareceres como “Pendente”;
apos essas duas pendéncias se o projeto ainda néo tiver atendido as solicitagdes apontadas
pelo CEP, esse recebera o parecer Nio aprovado.

Capitulo V DOS DIREITOS DOS PARTICIPANTES

Art.20 — Cabe ao CEP do Unibave assegurar os direitos dos participantes, por meio de
mecanismos de esclarecimentos; nos termos das legislagdes vigentes, a saber:

I-

III-

assegurar que os participantes de pesquisa recebero as informagdes do estudo de
forma clara;

assegurar que seja dispensado o tempo necessario aos participantes de pesquisa para
a tomada de uma decisdo auténoma, destinando o tempo necessirio para o
esclarecimento de dividas;

assegurar que os participantes de pesquisa tenham a oportunidade de recusa ou
retirada de consentimento em qualquer tempo de pesquisa;

Vo o)




Iv-

VII-

VIII-

IX-

assegurar que os participantes tenham a liberdade para a retirada do consentimento
de uso e guarda do material biolégico e/ou retirada de seus dados genéticos de
bancos genéticos em que estejam armazenados;

assegurar que os participantes de pesquisa tenham assegurada assisténcia integral e
imediata por danos, de forma gratuita e, que possam requerer indenizagio por

danos, recebendo indenizacdo por danos:

assegurar que os participantes de pesquisa, quando for o caso, tenham acesso
gratuito ao produto da pesquisa;

assegurar que os participantes de pesquisa, quando for o caso, que os participantes
de pesquisa tenham acesso aos métodos contraceptivos gratuitamente;

assegurar que os participantes de pesquisa, quando for o caso, que os participantes
de pesquisa recebam aconselhamento genetico;

assegurar a confidencialidade dos dados dos participantes de pesquisa, tendo
assegurada sua privacidade;

asscgurar que os participantes de pesquisa recebam uma via do TCLE / TALE
devidamente assinada por eles e, pelo pesquisador responsavel.

Capitulo VI DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 21. O CEP/UNIBAVE localiza-se na Rua Padre Jo@o Leonir Dall"Alba, n.601, Bairro
Murialdo, Orleans — SC e, funciona, com atendimento, de segunda 4 sexta-feira das 13h as
17h e das 18h as 22 h.

Art. 22. O CEP/UNIBAVE manter4, sob caréter confidencial, as informagdes recebidas.

Art. 23. Os projetos, protocolos e relatérios correspondentes serdo arquivados por 5 anos,
ap6s o encerramento do estudo.

Art. 24. Os casos omissos neste Regimento Interno serfio dirimidos em grau de recurso pela
Plendria do CEP/UNIBAVE reunida com a presenca de pelo menos 2/3 de seus membros.




Art. 25. O presente Regimento Interno poderd ser alterado mediante proposta do
CEP/UNIBAVE, por meio da maioria de seus membros em reunifio plenaria do colegiado.

Art. 26. Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Art. 27. O presente Regimento Interno entrard em vigor a partir da aprovagio do colegiado
€, aprovacdo da CONEP.

Orleans, 28 de abril de 2023.
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