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CAPITULO |
DA NATUREZA

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa (CEP), constituido pela Portaria
GR/UNIPAMPA n° 728/09, nos termos das normativas vigentes, considerando
especialmente os documentos Resolugdo CNS 466/12, Resolugdo CNS 240/97,
Resolugdo CNS 370/07 e Norma de Procedimentos 006/2009 do Conselho Nacional
de Saude € um colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de
carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrbes éticos, vinculado a Comisséao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Art. 2° Para fins de apoio técnico e administrativo, o CEP é vinculado a Pro-
Reitoria de Pesquisa, Pods-Graduacdao e Inovagdao (PROPPI), sem carater de
subordinagao.

CAPITULO Il
DA FINALIDADE

Art. 3° O CEP tem por finalidade:

l. avaliar e acompanhar as pesquisas envolvendo seres humanos
desenvolvidas por pesquisadores vinculados a UNIPAMPA,;

1. preservar os aspectos de adequacdo ética, especialmente para
resguardar a integridade e a dignidade dos participantes de pesquisa, tanto
individual como coletivamente;

M. respeitar os referenciais da bioética, tais como, autonomia, nao
maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, dentre outros, e levar em conta os
aspectos metodologicos, legais e normativos envolvidos.

§1° O protocolo a ser submetido a avaliagdo ética somente sera apreciado
se estiver registrado/aprovado no Sistema de Informagao para Projetos de Pesquisa,
Ensino e Extensdo - SIPPEE/UNIPAMPA — ou encaminhado pela CONEP, tendo
sido apresentada toda a documentacdo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP,
considerando-se a natureza e as especificidades de cada pesquisa.

§2° A Plataforma Brasil (PLATBR) é o sistema oficial de langamento de
pesquisas para a analise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP.



CAPITULO Il
DAS ATRIBUICOES

Art. 4° Sao atribui¢cdes do CEP:

l. avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos com prioridade
nos temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades
do SUS, com base nos indicadores epidemiolégicos, emitindo parecer, devidamente
justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos
estabelecidos neste Regimento;

Il desempenhar papel consultivo e pedagogico, a pesquisadores,
participantes de pesquisa, comunidade académica e comunidade externa, em questdes
de ética em pesquisas envolvendo seres humanos;

. emitir parecer, devidamente motivado no prazo maximo de 30 dias no
qual se apresente, de forma clara, objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado
expressa nas reunides do CEP de acordo com o calendario anual de reunides, sendo
que a revisdo de cada protocolo culmina com seu enquadramento em uma das
seguintes categorias:

a) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para
execugao.

b) Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de corregéo,
hipoétese em que serdo solicitadas alteragées ou complementagdes do protocolo de
pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em
‘pendéncia”, enquanto esta nao estiver completamente atendida.

c) Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em
‘pendéncia’.

d)  Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as
respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer.

e) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser
interrompida por motivo de segurancga, especialmente referente ao participante da
pesquisa.

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

IV. manter a guarda confidencial de todos os documentos obtidos na execugao
de suas tarefas e o arquivamento, por meio digital do projeto, do protocolo e dos
relatorios, pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo;



V. fornecer informagcbes aos participantes das pesquisas, a seus
responsaveis legais ou familiares, sobre aspectos relacionados aos estudos dos quais
participam e sobre seus direitos;

VI. receber denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que
possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou
suspensio da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequacao do Termo de
Consentimento;

VII. encaminhar, apés analise fundamentada, os protocolos de competéncia da
CONEP, observando toda a documentacdo que deve acompanhar esse
encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovagao
detalhada de custos e fontes de financiamento necessarios para a pesquisa;

VIIl. acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios
semestrais dos pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo
com o risco inerente a pesquisa;

IX. requerer a instauragdo de apuracéo a Reitoria da UNIPAMPA ou ao 6rgao
publico competente, em caso de conhecimento ou de denuncias de irregularidades nas
pesquisas envolvendo seres humanos, e, havendo comprovagao, ou se pertinente,
comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias;

X. manter comunicacao regular e permanente com a CONEP, por meio da
Secretaria Executiva do CEP;

XI. sugerir a Universidade a edicdo de normas especificas no campo da ética
em pesquisa;

XIl.  promover a capacitagao periodica dos seus membros;

XIll. estabelecer suas proprias normas de funcionamento, fazendo parte
dessas normas este Regimento Interno e as decisdes que envolvam as reformulagdes
deste documento;

XIV. zelar pela correta aplicacdo deste Regimento e dos demais dispositivos
legais pertinentes a pesquisa em seres humanos.

§1° A revisao ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos deve
ser associada a analise cientifica.

§2° O CEP pode, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisao
ética, solicitar informacdes e documentos necessarios ao perfeito esclarecimento das
questdes, ficando suspenso o procedimento até o recebimento dos elementos
solicitados;

§3° Das decisdes de nao aprovagao do protocolo de pesquisa cabe recurso ao
proprio CEP e/ou @ CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo
for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise;

§4° Uma vez aprovado o projeto, o CEP, ou a CONEP, nas hip6teses em que
atua como CEP ou no exercicio de sua competéncia originaria, considera autorizado



para execugao os projetos aprovados e passa a ser corresponsavel no que se refere
aos aspectos éticos da pesquisa.

§5° O CEP determina que os protocolos de pesquisa devam ser
reencaminhados, apdés a emissédo do parecer consubstanciado pendente, no prazo de
30 (trinta) dias.

a) O CEP pode ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo
pesquisador responsavel.

§6° Consideram-se autorizados para execugdo somente os projetos de
pesquisa aprovados pelo CEP, exceto os que se enquadrarem em areas tematicas
especiais, estes os quais, apds apreciacado pelo CEP, devem ser enviados a CONEP,
para o devido encaminhamento, salvo orientagao contraria ou por forga de lei.

§7° Quando houver discordancia, por parte do pesquisador, do parecer emitido,
o protocolo podera ser reexaminado pelo CEP, podendo este Comité convidar o
pesquisador a comparecer em reuniao especificamente para prestar esclarecimentos e
discutir seu protocolo de pesquisa, ou o CEP pode solicitar o parecer de consultor ou
membro ad hoc e, em ultima instancia, a CONEP.

§8° No exercicio das suas atribuicbes, todas as pessoas envolvidas nas
atividades do CEP (membros da coordenagdo, membros permanentes e ad hoc,
consultores, secretarios executivos/administrativos, bolsistas, pessoal de apoio,
manutengdo e dos setores de tecnologia de informagdo) devem ter sua conduta
pautada pela adequagao ética, responsabilidade, e respeito tratando como
confidenciais quaisquer informacgdes as quais tiverem acesso.

§9° Considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo
pesquisador responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela
CONEP ou pelos participante envolvidos, bem como a pesquisa que tiver iniciada a
fase de inclusédo de participantes antes que o pesquisador responsavel receba a carta
de aprovacao do respectivo protocolo de pesquisa.

CAPITULO IV
DA ORGANIZAGAO

Secgao |
Da Composigao

Art. 5° O CEP tem composicdo multiprofissional e transdisciplinar, com
pessoas de ambos o0s sexos, sendo composto por, no minimo, 07 (sete) membros
permanentes pertencentes ao quadro de docentes da UNIPAMPA, por 01 (um)
membro permanente representante dos usuarios (comunidade externa - Resolugdo N°
240/97 do CNS) e por seus respectivos suplentes.

Art. 6° Consultores e membros ad hoc, pertencentes ou ndo a UNIPAMPA,
podem ser convidados, a critério do CEP, em carater eventual, com a finalidade de
fornecer subsidios técnicos.

Art. 7° A designagdo dos membros do CEP é feita por portaria da Reitoria apds
a indicacao e/ou eleigcao por seus pares.



Art. 8° O mandato dos membros do CEP é de 03 (trés) anos, podendo ser
reconduzidos por mais uma vez. No caso de reconducdo, um novo mandato sera
permitido apos o intersticio de 3 anos.

§1° Em caso de afastamento temporario ou definitivo de um dos membros
titulares, antes do término do mandato, esse deve ser substituido imediatamente por
seu suplente.

§2° No caso do afastamento de um suplente, outro suplente deve ser
designado temporariamente.

Art. 9° Os membros titulares, suplentes, bem como os consultores e membros
ad hoc, nao podem exercer atividades que possam caracterizar conflito de interesse.

Art. 10 E dispensado automaticamente o membro titular ou suplente que deixar
de comparecer, sem justificativa, a uma reunido quando convocado, ou a trés reunides,
ainda que com justificativa, no periodo de um ano;

§1° O membro titular ou suplente é dispensado tanto se houver o seu nao
comparecimento em reunides alternadas ou consecutivas, ordinarias ou
extraordinarias.

§2° Quando houver dispensa de membro titular ou suplente, é realizada nova
indicacéo ou eleicdo por seus pares.

Secgao ll
Da Estrutura

Art. 11 O CEP tem um Coordenador e um Coordenador Substituto, ambos
eleitos pelos membros titulares em exercicio.

Art. 12 O CEP dispde de uma Secretaria atendida por um servidor técnico-
administrativo, designado pela Pré-Reitoria de Pesquisa, Pés-Graduagéao e Inovagéo,
também conta com sala para reunides com garantia de privacidade, espago para
atendimento ao publico (comunidade interna e externa), para recebimento de
protocolos, comunicagdes e espago seguro para arquivamento de materiais
confidenciais, conforme Resolugao CNS N° 370/07.

Art. 13 Compdem o CEP:

l. Coordenador;

. Coordenador Substituto;
.  Secretaria;

Iv.  Membros Titulares;

V. Membros suplentes.

Secao lll
Das Competéncias

Art. 14 Compete a Secretaria do CEP:



l. secretariar todas as reunides e atos do CEP, inclusive redigindo atas e
registrando presencas;

.  manter em dia e comunicar a Coordenagcdo do CEP sobre as
correspondéncias recebidas e enviadas pelo préprio Comité;

[ll. arquivar e manter os documentos organizados e em seguranga no
depositorio designado;

IV. auxiliar o Coordenador nas tarefas administrativas, ficando sob sua
guarda e responsabilidade a correspondéncia e os documentos do CEP;

V. encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberacdes do CEP;

VI. executar outros servicos administrativos proprios de Secretaria

VII. atinentes ao CEP, como a preparacdo de correspondéncias, oficios e
memorandos, a serem submetidos a Coordenacdo do Comité e as solicitagdes de
diarias e passagens, ressarcimentos e relatorios de convidados e representantes de

usuarios do CEP;

VIIl. realizar a recepgao e validagao documental dos protocolos de pesquisa
na PLATBR;

IX. manter arquivo atualizado e protegido com os protocolos encaminhados,
aprovados, retirados, em pendéncia e nao aprovados, realizando backups
periodicamente;

X.  registrar todo o material a ser despachado pela Coordenacgéo;

Xl. apoiar a preparagao de relatorios, inclusive os demandados pela CONEP
ou pela Coordenacao;

XIl. manter controle de prazos legais e normativos referentes aos processos
de analise e a todas as atividades do CEP;

Xlll.  manter sigilo das informagdes confidenciais.
Art. 15 Compete aos membros titulares:

l. elaborar, nos prazos estabelecidos, os pareceres sobre os protocolos de
pesquisa que Ihes forem encaminhados via PLATBR,;

II. realizar atividades consultivas, auditorias e diligéncias que lhes forem
encaminhadas;

. comparecer as reunides ordinarias e extraordinarias, presenciais,
relatando os pareceres dos protocolos de pesquisa, proferindo voto e se manifestando
a respeito das matérias em discussao;

IV. requerer deliberacdo de matérias em regime de urgéncia;



V. apresentar proposicoes sobre as questdes atinentes ao Sistema
CEP/CONEP;

VI. promover atividades educativas para a comunidade interna e externa da
UNIPAMPA, de acordo com deliberagao do colegiado;

vi. manter o sigilo das informagdes referentes aos protocolos de pesquisa
apreciados e dos respectivos pareceristas;

VIIl. promover a capacitacdo dos novos membros;

IX. indicar membros ad hoc a Coordenagao quando solicitados;

X. manter sob sua guarda e responsabilidade, em carater confidencial, os
protocolos de pesquisa que lhes forem encaminhados para analise ou quaisquer outros
documentos que estiverem em seu poder em funcao das atividades do CEP;

Art. 16 Ao membro suplente compete participar das atividades de capacitagao
promovidas pelo CEP, quando convocado, e substituir o membro titular, quando da

impossibilidade deste, desempenhando igual fungao

Art. 17 Compete ao Coordenador, além das mesmas competéncias dos
membros titulares:

convocar e presidir as reunides do CEP;

Il assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEP, sem
identificacdo dos pareceristas/relatores;

. coordenar a distribuicdo dos protocolos de pesquisa, recebidos para
analise, aos membros do CEP;

Iv.  designar membros como pareceristas, auditores, consultores e também
para outras tarefas pertinentes;

V. delegar ao Coordenador Substituto tarefas que sejam necessarias ao
adequado funcionamento do CEP;

vl. coordenar as atividades rotineiras e extraordinarias do CEP.

Art. 18 Compete ao Coordenador Substituto, além das mesmas competéncias
dos membros titulares:

auxiliar o Coordenador no desempenho de suas tarefas;
Il substituir o Coordenador na sua auséncia eventual,

. exercer a fungdo de Coordenador, em caso de impedimento definitivo
deste, até nova eleicéo e designacao.



Secao IV
Do Funcionamento
Art. 19 O CEP se reune 10 (dez) vezes por ano, uma (1) vez por més,
ordinariamente, por convocacdo do seu Coordenador, sendo suas deliberacdes

tomadas buscando o consenso entre os membros, porém, quando necessario, através
da maioria de votos.

Art. 20 As reunides podem ser realizadas em qualquer um dos campi da
Universidade, sempre com garantia de privacidade e em espacgo fisico com a
infraestrutura e recursos necessarios.

Art. 21 As reunides e as deliberagcdes sao realizadas com a presengca minima
de metade mais um de seus membros titulares, podendo haver deliberagado por maioria
absoluta dos presentes.

§1° A sequéncia das reuniées do Unipampa/CEP sera a seguinte:

l. verificagcao de presenca e existéncia de "quorum”;

II. abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de sua auséncia,
pelo Vice-Coordenador;

. assinatura da lista de presenga, em ambos os turnos de reunidao como
forma de controle de presenga dos membros;

Iv.  assinatura da ata da reunido anterior;
V. ordem do dia compreendendo leitura, discussao e votagao dos pareceres;
vli.  elaboracéo do parecer do colegiado;

vil. comunicagdes breves e franqueamento da palavra.

Art. 22 A pauta das reunides ordinarias contém, no minimo, as matérias
definidas na reunido anterior e os protocolos de pesquisa apresentados para
apreciagao, sempre em ordem cronoldgica de chegada.

Art. 23 As reunides extraordinarias podem ser convocadas sempre que houver
demanda ou necessidade de deliberacbes sobre notificacdo de eventos adversos
graves, denuncias, ou outras situagdes que requeiram providéncias imediatas.

Art. 24 Os protocolos de pesquisa sao distribuidos a um membro que é
parecerista e relator e o apresenta para apreciagao e relatoria final do CEP.

Art. 25 Os membros devem se isentar da analise e discussdo do caso, assim
como da tomada de decisdo, quando envolvidos na pesquisa.

Art. 26 A secretaria do Unipampa/CEP funcionara no Campus Uruguaiana,
com sala exclusiva, designada no prédio administrativo, nos turnos manha, das
08h:00min as 12h e tarde das 13h:30min as 17h:30min.



§1° O atendimento presencial sera realizado no turno da tarde das 13h:30min
as 17h:30min, ou via agendamento por e-mail para o atendimento pela coordenacao, e
atendimento online nos horarios de funcionamento.

§2° Quaisquer alteragbes no horario de atendimento presencial deverdo ser
previamente divulgadas no site do Unipampa/CEP, bem como afixados nos murais de
acesso a sala.

Art. 27 Do sigilo: o conteudo tratado durante todo o procedimento de analise
dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa;
suas reunides serao sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e da CONEP e
todos os funcionarios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides,
deverdo manter sigilo comprometendo-se, por declaragdo escrita, sob pena de
responsabilidade.

Secao V
Dos Prazos, Procedimentos e Denuncias

Art. 28 O prazo para emissao 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 apds a submissao.

Art. 29 Se o parecer for de pendéncia o pesquisador tera o prazo de trinta (30)
dias, contados da sua emissao na Plataforma Brasil para atendé-la. Decorrido esse
prazo o Unipampa/CEP, tera trinta (30) dias para emitir parecer final, aprovando ou
reprovando o protocolo. Nas decisbes de ndo aprovacdo cabe recurso ao proprio
Unipampa/CEP e/ou a Conep, no prazo de trinta (30) dias, sempre que algum fato novo
for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise.

Art. 30 As pendéncias meramente documentais serao previamente apreciadas
pelo corpo técnico-administrativo e/ou pela coordenagdao do CEP, e comunicadas,
diretamente, ao pesquisador.

Art. 31 Dos recursos: das deliberagdes do CEP cabe recurso de
reconsideracao, ao préprio CEP, no prazo de trinta (30) dias.

Art. 32 Se o CEP indeferir o recurso de reconsideragao, o pesquisador podera
interpor recurso a CONEP, como ultima instancia, no prazo de trinta (30) dias.

Art. 33 O Unipampa/CEPA ao receber denuncias ou perceber situagdes de
infragbes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa,
tais fatos deverdo ser comunicados as instdncias competentes para averiguagao e,
quando couber, ao Ministério Publico.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 34 Os membros do CEP devem ter, no exercicio de suas funcdes, total
independéncia na tomada das decisbes, mantendo em carater estritamente
confidencial as informagdes conhecidas.



§1° Superiores hierarquicos ou interessados em determinada pesquisa nao
podem fazer qualquer tipo de pressao sobre os membros.

§2° Os envolvidos na pesquisa em analise devem se isentar da tomada de
decisdes.

Art. 35 Os pareceres, apés deliberacdo, sdo emitidos pelo CEP, em carater
confidencial, garantindo-se preservagao da identidade do relator, e sdo encaminhados
exclusivamente ao pesquisador responsavel e, quando necessario, a CONEP.

Art. 36 Os membros do CEP nao podem ser remunerados no desempenho da
sua tarefa.

§1° Aqueles que fizerem jus receberao diarias e deslocamento até o local da
reunido custeados pela Universidade.

§2° E imprescindivel que os membros sejam dispensados, nos horarios de seu
trabalho no CEP, de outras obrigagdes na Instituicdo, dado o carater de relevancia
publica da fungao.

Art. 37 Pelo munus publico que reveste as atividades do CEP, todas as
convocagdes de seus membros sao consideradas prioritarias.

Paragrafo unico. Quaisquer convocagdes da Coordenacgédo do CEP prevalecem
sobre outras no ambito institucional, com excec¢des as da Comissao Permanente de
Sindicancias e Processos Administrativos Disciplinares (COPSPAD), da Consultoria
Juridica (CONJUR), do Conselho Superior Universitario (CONSUNI) e, externamente,
as de Ordem Judicial.

Art. 38 Fazem parte deste Regimento, para todos os fins, todas as normativas
legais vigentes para o Sistema CEP/CONEP, mesmo sem referéncia expressa.

Art. 39 Os casos omissos na aplicagdo deste Regimento Interno sdo dirimidos
pelo CEP, em reunido, e, sempre que necessario, encaminhados como consulta a
CONEP.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 40 O presente Regimento Interno pode ser alterado a qualquer tempo,
mediante convocagao de reunido especifica para este fim.

Art. 41 Alteragdes no presente Regimento Interno podem ser propostas pelos
membros do CEP ou por demandas visando adequagdes a normativas que venham a
ser publicadas pela Reitoria, pelo Conselho Nacional de Saude (CNS) relativas ao
Sistema CEP/CONEP, ou por outras instancias regulatorias.

Art. 42 O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante aprovagéo
de maioria simples dos membros do CEP

Art. 43 Os casos omissos e as duvidas, surgidas na aplicagdo do presente
Regimento Interno, serao dirimidas pelo Coordenador do CEP.



Art. 44 Havendo alteragdes, o Regimento Interno modificado é enviado a
CONEP.

Art. 45 Este Regimento entra em vigor na data da sua aprovacgao.

Bagé, 13 de margo de 2018.

Prof Dr. Pedro Roberto de A. Madruga Prof? Dr? Jussara Mendes Lipinski
Pré-Reitor de Pesquisa, Pos-Graduagao Coordenadora do Unipampa/CEP
e Inovagao



