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Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade do Vale do Itajai
CEP/UNIVALI

TITULO |

DO COMITE E SEUS FINS

CAPITULO |
Da natureza e finalidade do Comité de Etica em Pesquisa

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Univali — doravante definido
por CEP/Univali ou simplesmente CEP — destina-se a revisdo ética e ao controle dos
protocolos de pesquisa submetidos a ele e que envolvem seres humanos, considerando a
dignidade humana e a protecdo aos participantes de pesquisas, observando principios de
autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia, justica, equidade, dentre outros, conforme

estabelece a resolucdo 0466/12 do Conselho Nacional de Saude.

81° O CEP/Univali é 6rgao colegiado multidisciplinar independente, com “munus publico”,
de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para assegurar direitos e deveres
aos participantes de pesquisas relativo a integridade e dignidade, contribuindo para o
desenvolvimento da ciéncia dentro de padrdes éticos;

82° O relator — ao ler, analisar, apresentar ao colegiado o seu parecer sobre determinado
protocolo de pesquisa e participar da apreciacdo de demais pareceres apresentados nas
reunides do CEP — presta um servi¢o importante ao potencial participante da pesquisa, ao
pesquisador, ao Comité de Etica em Pesquisa, & instituicdo a qual a pesquisa esta
vinculada, a CONEP e a sociedade, exercendo o controle social da pesquisa como previsto

nas diretrizes nacionais.
Art. 2° - Compete ao CEP/Univali:

| — Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, priorizando temas de
relevancia publica, emitindo parecer, devidamente justificado e orientado, dentre outros,
pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e
eficiéncia, evitando redundancias que resultem em morosidade na analise;

Il — Emitir parecer consubstanciado no prazo maximo de 30 (trinta) dias a partir da data
prevista para a submissédo do protocolo ao CEP, conforme calendario afixado anualmente
pelo colegiado. Neste prazo, devem ser considerados 05 (cinco) dias para a validag&o
documental e 25 (vinte e cinco) dias para a liberacdo do mesmo parecer consubstanciado;

Il — Desempenhar papel consultivo e educativo quanto aos aspectos éticos em pesquisas
com seres humanos;

IV — Assumir com o pesquisador a corresponsabilidade pela preservagdo de condutas
eticamente corretas no desenvolvimento da pesquisa;
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V — Manter comunicacdo regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP);

VI — Manter a guarda confidencial, durante o periodo minimo de 05 (cinco) anos, de todos
os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e no arquivamento de protocolos completos
exigidos pelas normas vigentes;

VIl — Revisar emendas e notificacbes encaminhadas pelo pesquisador principal via
Plataforma Brasil;

VIl — Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio dos relatérios parciais e/ou
finais dos pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco
inerente a pesquisa;

IX — Revisar, previamente, as condigfes ou os limites em que se dara o consentimento
livre e esclarecido do participante da pesquisa, sobretudo, nos casos que abrangem
pacientes submetidos a situacfes de emergéncia ou de urgéncia;

X — Receber dos participantes da pesquisa, ou de qualquer outra parte, dendncias de
abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam resultar em danos ao participante
da pesquisa ou alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo
ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento.
Considera-se como antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa, previamente
aceita e aprovada pelo CEP;

Xl — Requerer instauracdo de sindicancia a dire¢do da instituicado proponente em caso de
dendncias de irregularidades nas pesquisas e, em havendo comprovacdo das mesmas,
comunica-las a CONEP e, no que couber, a outras instancias de controle que defendam os
interesses da sociedade;

XII — Avaliar se estdo asseguradas todas as medidas adequadas, nos casos de pesquisas
em seres humanos, cuja capacidade de autodeterminagdo do participante seja ou esteja
reduzida;

Xl — Zelar pelo fiel cumprimento deste Regimento e dos demais dispositivos legais
aplicaveis a pesquisa envolvendo seres humanos;

XIV — Apresentar a Vice-Reitoria de Pds-Graduacdo, Pesquisa e Inovacdo a modificacéo
do presente regimento, mediante proposicdo aprovada por no minimo 2/3 (dois tercos) dos
membros do CEP/Univali;

XV — Resolver os casos omissos neste Regimento.

Art. 3° - O CEP/Univali esté vinculado administrativamente a Vice-Reitoria de Pesquisa, Pds-
Graduacgéo e Inovacéo da Univali.

Paragrafo uUnico - Em conformidade com a Resolucdo CNS 0466/12, os membros
integrantes do Sistema CEP/CONEP deverdo ter, no exercicio de suas fungdes, total
independéncia na tomada das decisdes, mantendo, em carater estritamente confidencial,
as informacdes conhecidas. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressao por
parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa.
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CAPITULO Il
Da estrutura e do funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa
Art. 4° - O CEP/Univali devera ser integrado pelas seguintes representacoes:

| — Docente da Escola de Ciéncias da Saude;

Il — Docente da Escola de Ciéncias Juridicas e Sociais;

Il — Docente da Escola de Educacéo;

IV — Docente da Escola de Negdcios;

V — Docente da Escola de Artes, Comunicacdo e Hospitalidade;

VI — Docente da Escola do Mar, Ciéncia e Tecnologia;

VII — Docente do Colégio de Aplicacao;

VIII — Pesquisador indicado pela Vice-Reitoria de Pesquisa, Pos-graduacéo e Inovagao;
IX — Representante de usuarios;

81° O colegiado devera ser composto por, no minimo, sete (7) membros, dentre eles,
pelo menos, um representante de usudrios, respeitando-se a proporcionalidade pelo
namero de membros. Pelo menos 50% (cinquenta por cento) dos membros do CEP
deverdo ter experiéncia comprovada em pesquisa;

§2° Os membros do CEP seréo indicados pelas dire¢des das Escolas da Univali, no caso
dos docentes, e pela Vice-Reitoria de Pesquisa, P6s-graduacao e Inovacao no caso dos
pesquisadores. Os representantes de usudrios deverdo ser indicados pelos responsaveis
legais das instituicbes que representam;

83° A inclusao de novas representacdes no CEP/Univali podera ser realizada a partir do
entendimento do colegiado quanto a pertinéncia de tal representatividade e/ou diante da
necessidade de ampliacdo do quadro de relatores;

84° A nomeacgdo dos membros do CEP/Univali deveré ser realizada pela Vice-Reitoria de
Pé6s-graduacdo, Pesquisa e Inovagcdo, por meio de portaria prépria, apés o(a)
coordenador(a) do CEP encaminhar a lista de indicacdo das direcbes das Escolas e
demais instituicdes;

85° O mandato de cada membro da CEP/Univali ser4 de 03 (trés) anos, permitida uma
Unica reconducdo;

86° Com o intuito de assegurar a manutengdo da experiéncia ja acumulada, a renovagao
do colegiado do CEP deve ser parcial, ndo ultrapassando 50% (cinquenta por cento) dos
seus membros ao longo de um ano;

87° O CEP/Univali podera contar com consultores “Ad hoc”, pertencentes ou ndo a
instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnico-cientificos especificos
necessarios a analise de determinados protocolos de pesquisa;
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88° Os membros do CEP/Univali, a excecdo do(a) coordenador(a), ndo receberdo
remuneracao especifica para esta tarefa;

89° Os membros do CEP/Univali poderdo ser contemplados por meio de estratégias
institucionais relacionadas ao plano de carreira, considerando-se sua produtividade,
guanto a emissdo de pareceres e a participacdo nas reunides, observado, contudo,
regulamento institucional préprio sobre o tema.

810 N&o mais que 1/3 (um terco) de seus membros podera pertencer a mesma categoria
profissional, conforme Norma Operacional n°® 001/2013 do Conselho Nacional de Saude,
observando-se a representagdo de membros das Ciéncias Humanas e Sociais, conforme
Art. 26 da resolucdo 510/16 do Conselho Nacional de Saude;

811 A indicacdo dos representantes de usuarios é feita, preferencialmente, pelos
Conselhos Municipais ou Estaduais, sobretudo daqueles que estdo relacionados a
Saude, Assisténcia Social, Idoso, Crianga, dentre outros, bem como de organizacdes da
sociedade, mesmo que de carater privado, mas sem fins lucrativos, e que se configurem
como representativas de usuarios, da sociedade, ou do interesse publico.

812 A indicacdo dos representantes de usuarios poderd acontecer a convite do
coordenador do CEP ou por iniciativa das entidades listadas no paragrafo anterior,
devendo ser ratificada pela Vice-Reitoria de Pesquisa da Univali mediante nomeacgéo
publicada em portaria.

Art. 5° - As reunides do CEP/Univali ocorrerdo sempre fechadas ao publico, em carater
ordinario, mensal e extraordinariamente sempre que necessario, por iniciativa do(a)
coordenador(a) ou por solicitagdo de pelo menos 50% (cinquenta por cento) de seus membros.

81° O conteudo das reunibes do CEP e todas as informacdes geradas ao longo do
procedimento de andlise dos protocolos, tramitados no Sistema CEP/CONEP, possuem
carater sigiloso;

8§2° Os membros do CEP e todos os funcionarios, com acesso a documentos tramitados
no CEP, inclusive aqueles virtuais e oriundos das reunides, deverdo manter sigilo, sob
pena de enquadramento em crimes contra a inviolabilidade dos segredos, previstos no
Cdédigo Penal Brasileiro.

Art. 6° - De acordo com a demanda, e visando o bom andamento dos trabalhos do CEP, o
colegiado do CEP/Univali podera ser constituido por comissoes.

81° As comissdes poderdo ser tantas quantas forem necessérias, devendo suas
atribuicdes e seu funcionamento observar o presente Regimento;

§2° Os projetos poderéo ser apreciados nas reunides das comissoes, devendo cada uma
delas ter no minimo de 13 (treze) membros, respeitando-se o quérum de 50% (cinquenta
por cento) de seus participantes para a realizacdo das apreciacoes;

8§3° As comissdes, quando em funcionamento, deverdo reunir-se, ordinariamente, uma
vez a cada més;
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84° As deliberacdes do colegiado e/ou de cada comissdo serdo aprovadas por maioria
simples.

Art. 7° - O CEP/Univali sera dirigido por um(a) coordenador(a), eleito(a) pelos membros do
CEP, para um mandato de 03 (trés) anos, sendo permitido a reconduc¢ao automatica uma unica

vez.

Paragrafo Unico - Estardo aptos a concorrer ao cargo de coordenador(a) do CEP/Univali
somente os membros do colegiado pertencentes ao quadro de docentes da Univali, com,
no minimo, 20 (vinte) h/a como média de carga horaria e 12 (doze) meses de experiéncia
como relator do CEP.

CAPITULO 1l

Da Tramitac&o dos Projetos de Pesquisa

Art. 8° - Os projetos de pesquisa, que envolvam seres humanos, deverdo ser encaminhados ao
CEP/UNIVALI pelo pesquisador responsavel, por meio da Plataforma Brasil.

81° Seréo incluidos na pauta do més, e apreciados pelo CEP/UNIVALI, somente aqueles
projetos encaminhados até a data para submisséo, desde que a valida¢cdo documentagéo
seja aprovada pela secretaria do CEP;

82° A secretaria do CEP validara o recebimento a partir da correta apresentacao de todos
documentos e outros itens obrigatérios na submissao do protocolo via Plataforma;

83° O pesquisador, cujo protocolo apresente erros na documentagéo, sera comunicado
pela secretaria, via sistema Plataforma Brasil, restando-lhe 24 (vinte e quatro) horas para
proceder aos devidos ajustes.

84° Caso 0 pesquisador ndo reapresente seu protocolo, com os devidos ajustes referidos
no paragrafo anterior, devera submeter seu trabalho na préxima reuniao;

85° O pesquisador devera acompanhar a tramitacdo de seus protocolos, através da
Plataforma Brasil, sendo de sua inteira responsabilidade tomar conhecimento das
comunicacles realizadas via tal sistema e atender as solicitacbes requeridas pelo
CEP/Univali;

86° O canal oficial de comunicacao entre pesquisador e CEP ¢é a Plataforma Brasil.

Art. 9° - A indicacao de relatoria sera realizada e confirmada pelo(a) coordenador(a).

Art. 10 - Os pareceres serdo elaborados pelo relator indicado, submetidos, analisados e
aprovados pelo colegiado ou pela comisséo a qual ele foi direcionado, para posterior liberacao
do(a) coordenador(a).

Art. 11 - A respectiva coordenacdo do curso, ao qual esta associado o Projeto de Pesquisa,
devera manifestar expressamente sua ciéncia e aquiescéncia quanto ao desenvolvimento do
trabalho cientifico, manifestando-se sobre a pertinéncia e a exequibilidade do mesmo, sendo
este um requisito para a apreciacao do projeto pelo CEP/Univali.
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81° Os pesquisadores deverdo anexar, ao protocolo de pesquisa, o termo de autorizacao
para a pesquisa, devidamente assinado pela coordenag¢do do curso ou responsavel por
ele delegado;

8§2° A apresentacdo de tal termo ndo afastard ou minimizard o rigor da revisdo ética
atribuida ao CEP/Univali.

Art. 12 - A revisdo de cada protocolo culminarda com seu enquadramento em uma das
seguintes categorias:

| — Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao;

I — Pendente: quando o colegiado solicita correcbes que exigem alteracbes ou
complementa¢des no protocolo de pesquisa, que necessitam de reandlise do préprio
relator e/ou do colegiado em nova reunido. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o
protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta nao estiver completamente atendida e
nao for aprovada pelo colegiado;

Il — Pendente Ad Referendum: quando o colegiado solicita corre¢cbes que exigem
alteracbes ou complementagbes no protocolo de pesquisa, sendo que, apos a devida
adequacdo, a propria coordenacdo do CEP podera liberar o Protocolo como “Aprovado”,
sem que este tenha que ser revisado novamente pelo colegiado;

IV — Nao Aprovado: quando a decisdo do colegiado considera que os Gbices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagcdo em
“pendéncia”;

V — Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

VI — Suspenso: quando a pesquisa aprovada, jA em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa;

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

81° No caso de protocolos Pendente ou Pendente Ad Referendum, os pesquisadores, ao
remeterem novamente o Protocolo com os ajustes solicitados pelo Colegiado, deverdo
anexar a “CARTA DE RESPOSTA A PENDENCIAS”, descrevendo os procedimentos
realizados e indicando onde se encontram na documentacédo enviada,

82° As pendéncias AD Referendum, encaminhadas pelo pesquisador para nova
apreciacdo, serdo respondidas pelo(a) coordenadora(a) do CEP em um prazo de 05
(cinco) dias Uteis apods a validacdo documental e a comunicagédo ao coordenador, ambos
realizados pela secretaria do CEP.

Art. 13 - As pesquisas que envolvam seres humanos somente poderdo ser iniciadas apos
aprovacéo pelo CEP.
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81° O CEP/Univali, dentre outras atribuicbes, deve fiscalizar o desenvolvimento de
projetos de pesquisa e determinar a sua interrup¢do, a qualquer tempo, caso seus
responsaveis violem qualquer aspecto ético atribuido ao protocolo;

§2° As denuncias de violacédo deverao ser formalmente justificadas pelo denunciante.

CAPITULO IV
Dos Deveres e Responsabilidades do(a) coordenador(a) do CEP/Univali

Art. 14 - Compete ao(a) coordenador(a) do CEP/Univali coordenar as atividades
administrativas do CEP, fazer a gestdo dos relatores, convocar e presidir as reunides,
representar o colegiado, indicar e confirmar a indicagdo de relatoria, notificar a respeito de
prazos, apontar irregularidades, revisar e emitir pareceres, encaminhar relatérios a CONEP,
dentre outras atribui¢des fixadas pelas resolu¢cdes da CONEP/CNS/MS para o bom andamento
e consecucdao das atividades e finalidades do CEP.

§1° E responsabilidade do(a) coordenador(a) do CEP/Univali providenciar a substituicio
e a inclusdo de seus membros, fazendo as solicitagbes devidas as instancias
competentes pela indicagdo e nomeacéo dos relatores;

§2° O(A) coordenador(a) do CEP/Univali comunicara, aos érgaos de origem, o nome de
membros faltosos no cumprimento de suas funcgdes, solicitando sua substituicao;

83° O(A) coordenador(a) possui o voto de qualidade, nos casos de empate;

84° O(A) coordenador(a) podera convidar um dos membros do CEP/Univali a assumir a
funcdo de vice-coordenador(a), com anuéncia da Vice-Reitoria de Pds-graduacéo,
Pesquisa, e Inovacdo, cuja funcdo sera a de dar encaminhamentos aos Projetos do
coordenador, em fungdo do seu impedimento ético para os tramites relacionados, e
auxilid-lo em eventuais necessidades;

85° O(A) coordenador(a) do CEP/Univali é responsavel pela liberacdo do parecer
consubstanciado.

Art. 15 - O(A) coordenador(a) do CEP/Univali sera auxiliado(a) por uma secretaria, a quem
compete, dentre outras atividades necesséarias ao bom andamento dos trabalhos do CEP:

| — Validar a documentacao dos protocolos submetidos ao CEP;

Il — Auxiliar o(a) coordenador(a) nas reunides do colegiado;

[l — Elaborar a ATA das reunifes do colegiado;

IV — Supervisionar as atividades de bolsistas e/ou estagiarios que atuem no CEP;
V — Promover o atendimento ao publico;

VI — Divulgar o calendéario anual das reunides;

VII — Verificar o cumprimento dos prazos inerentes as atividades do CEP;

VIII — Dar inicio e andamento aos processos de renovacao do CEP junto a CONEP.

Paragrafo Unico - A secretaria do CEP/UNIVALI sera indicada pela Vice-Reitoria de Pés-
graduacéo, Pesquisa e Inovacéo.
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Art. 16 - O(A) coordenador(a) do CEP devera promover a capacita¢cdo continuada de seus
membros, pelo menos, uma vez ao ano e, individualmente, sempre que necessario. No caso de
integracdo de novos membros, devera subsidid-los para que possam exercer seu papel com
consciéncia, autonomia e conhecimento da legislacdo relacionada a pesquisa com seres
humanos no Brasil.

Art. 17 - O(A) coordenador(a) do CEP/Univali poderd conduzir atividades de formacdo e
capacitacdo dos docentes e pesquisadores da instituicdo e da sociedade em geral, realizando
oficinas, workshops ou outras atividades nos cursos da instituicdo, sempre que convidado
pelos respectivos diretores de Escola, coordenadores de curso ou docentes, colaborando
também para os programas de formagé&o continuada previstos pela Univali.

CAPITULO V
Dos Deveres e Responsabilidades dos relatores do CEP/Univali

Art. 18 - O relator tem a incumbéncia de estudar e analisar o(s) protocolo(s) de pesquisa(s)
encaminhado(s) a ele e apresentar, em reunido do colegiado ou da comissao a qual faz parte,
um relatério que permita a compreensao da proposta de pesquisa e uma ampla discussdo dos
aspectos éticos e metodoldgicos envolvidos, a fim de permitir a tomada de decisdo para o
Parecer Consubstanciado.

Art. 19 - Conforme o Manual Operacional do Ministério da Satde para Comités de Etica em
Pesquisa, o relator estd a servico do CEP e, portanto, embora agindo com autonomia e
independéncia na elaboracdo do seu relatério, a decisdo final para a emissdo do Parecer
Consubstanciado é tomada colegiadamente.

Art. 20 - Os membros do CEP devem declarar-se impedidos para relatar ou participar da
apreciacdo de projetos por qualquer razdo que julguem pertinente, mas sobretudo daquelas
pesquisas nas quais estejam envolvidos direta ou indiretamente.

81° Os relatores devem informar a secretaria do CEP a sua participagdo nos projetos de
pesquisa, principalmente, nos casos em que nao esteja incluido como assistente de
pesquisa ou membro da equipe de pesquisa na Plataforma Brasil;

§2° Qualquer membro do CEP, diretamente envolvido no projeto em analise em uma das
reunidbes do CEP, deve se ausentar durante a avaliagdo, para evitar julgamentos sob
conflito de interesses.

Art. 21 - Os relatores deverdo justificar eventual impossibilidade de comparecer as reunides.
Paragrafo Unico - O membro do CEP/Univali que faltar a mais de 03 (trés) reunides ao
longo do ano letivo, sem justificativa considerada adequada pelo(a) coordenador(a),
perdera seu mandato, sendo solicitada, consequentemente, a indicagdo de um substituto.

CAPITULO VI

Das Disposi¢cfes Transitérias
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Art. 22 - As reunides das comissdes e/ou do colegiado do CEP/Univali terdo inicio com no
minimo de 50% (cinquenta por cento) dos seus membros.

Art. 23 - A secretaria do CEP/UNIVALI atender& o publico de segunda a sexta-feira, no horério
das 08h as 12h e das 13h30 as 17h30.

Art. 24 - O presente Regimento deve ser aprovado por, pelo menos, 2/3 (dois ter¢os) dos

membros titulares do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Univali, entrando
em vigor no dia seguinte a sua aprovac¢ao, sendo revogada, portanto, a sua versao anterior.

Itajai, 29 de novembro de 2019.

Ata 09/19 CEP/UNIVALI
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