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REGULAMENTO DO “COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP”

TITULO |
DO COMITE

Art. 1° - O COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE FEEVALE, criado
pela resolucdo CONSU n° 02/2001 e alterado pela Portaria do CONSU n° 35/2010, em
cumprimento a Resolucéo n° 466, de 12 de Dezembro de 2012, do Conselho Nacional
de Saude, como 6rgdo especializado, sera vinculado a Pré-Reitoria de Pesquisa e
Inovacéo.

Art. 2° — O COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE FEEVALE,
denominado doravante CEP, atendendo as normas do Estatuto e do Regimento da
Universidade Feevale e da legislacdo especifica, reger-se-4 pelo presente
Regulamento (Regimento/Estatuto), aprovado, inicialmente, em reunido da Pro-
Reitoria de Pesquisa e Inovagdo e pelo Conselho Universitario da Universidade
Feevale, com base na Resolu¢cdo n°466/2012, do Conselho Nacional de Saude,
passando a vigorar, de forma consolidada.

Art. 3° - O CEP tem por objetivo pronunciar-se, em relagdo aos aspectos éticos, sobre
os trabalhos de pesquisa da Universidade Feevale e de instituicbes indicadas pela
CONEP (Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa), encaminhados ao CEP e que
envolvam seres humanos, visando criar uma politica concreta sobre as investigacdes
propostas na Institui¢ao.

Art. 4° - O CEP é um colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia publica,
de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos
participantes de pesquisas em sua integridade e dignidade e para contribuir com o
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes éticos.

TiTUuLO Il

DAS ATRIBUICOES

Art. 5° - As atribuicdes do CEP séo:

| - Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade
para os 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, entre outros, pelos principios da
impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro
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dos prazos estabelecidos em norma operacional, evitando redundéancias que resultem
em morosidade na analise.

Il - Desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética.

Il - Apés andlise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se
apresente, de forma clara, objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado, em prazo
estipulado em norma operacional.

IV - Encaminhar, apés analise fundamentada, os protocolos de competéncia
da CONEP, observando de forma cuidadosa toda a documentacdo que deve
acompanhar esse encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a
comprovacdo detalhada de custos e fontes de financiamento necessarios para a
pesquisa.

V - Incumbe, também, ao CEP:

a) Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucgédo de
sua tarefa e arquivamento do protocolo completo.

b) 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.

c) Manter em arquivo o0 projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes
por um periodo de 5 anos apés o0 encerramento do estudo, podendo esse
arquivamento processar-se em meio digital.

d) Receber denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que
possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacéo ou
suspensao da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequacédo do Termo de
Consentimento.

e) Requerer a instauracdo de apuracdo a direcdo da instituicdo e/ou
organizacdo ou ao 6rgdo publico competente, em caso de conhecimento ou de
denlncias de irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo
comprovacdao, ou, se pertinente, comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a outras
instancias.

f) Manter comunicagéo regular e permanente com a CONEP por meio de sua
Secretaria Executiva.
Art. 6° - A revisdo do CEP culminara em seu enquadramento em uma das seguintes

categorias:

| - Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para
execugao.
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Il - Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcéo,
hip6tese em que serdo solicitadas alteracbes ou complementacdes do protocolo de
pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em
“pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente atendida.

Il - N&o Aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagcdo 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. Nesse caso, o protocolo é considerado encerrado.

Art. 7° - O CEP podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da reviséo
ética, solicitar informacfes, documentos e outros necessarios ao perfeito
esclarecimento das questbes, ficando suspenso o procedimento até a vinda dos
elementos solicitados.

TITULO 1lI

DA CONSTITUICAO

Art. 8° - O COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP, da UNIVERSIDADE FEEVALE,
€ constituido por membros efetivos: nove professores representando 0s Institutos
Académicos, um professor em ética/bioética, um professor representando 0s cursos
de pos-graduacdo Lato Sensu, um professor representando os cursos de pos-
graduagdo Stricto Sensu, um professor vinculado aos projetos de pesquisa da
Instituicdo, um membro da sociedade, representando 0s usuarios, um representante
da ASPEUR e um representante da Assessoria Juridica da Feevale/ ASPEUR.

8§ 1° - Todos os professores participantes do CEP deverdo, preferencialmente, ter
atividades vinculadas a pesquisa.

§ 2° - Aindicacdo dos membros efetivos do CEP dar-se-a da seguinte forma:
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| - Os representantes dos Institutos serdo indicados pelos seus Diretores com
referendo dos Colegiados dos Institutos. A representatividade dos IAs ser4 composta
por 3 professores vinculados ao ICS e 2 a cada um dos demais IAs.

Il - O professor em bioética sera indicado pelo Reitor.

Il - O professor representante dos cursos de PoOs-Graduacdo Lato Sensu sera
indicado pela Pro-reitora de Ensino.

IV - O professor representante dos cursos de Pdés-Graduacdo Stricto Sensu sera
indicado pela Pré-reitora de Pesquisa e Inovacao.

V - O professor vinculado aos projetos de pesquisa da Instituicdo sera indicado pela
Pro-reitora de Pesquisa e Inovacao.

VI - O membro representante dos usuarios serd indicado pelo Conselho Municipal de
Saude.

VII - O representante da ASPEUR sera indicado pela Mantenedora.
VIII - O representante da Assessoria Juridica sera indicado pelo Reitor.

8§ 3° - O Coordenador do CEP sera escolhido pelos membros que compdem o
colegiado para um mandato de 3 (trés) anos, permitida a reconducéo.

§ 4° - Os membros do CEP cumprirdo um mandato de 3 (trés) anos, renovavel. Sera
permitida a troca de componentes do CEP durante o ano, desde que nado se
ultrapasse 1/3 de seu colegiado.

§ 5° - O Secretario exercera fun¢des administrativas e ndo podera ser membro efetivo
do CEP.

8§ 6° - O CEP tera sempre carater multiprofissional e transdisciplinar, ndo devendo
haver mais que metade de seus membros pertencentes a mesma categoria
profissional. Podera, ainda, contar com consultores ad hoc, de pessoas pertencentes
ou ndo a Instituicdo, com a finalidade exclusiva de fornecer subsidios técnicos.

§ 7° - O CEP tera sempre no minimo 16 componentes.

8§ 8° - Fica definido o més de agosto como periodo para eleicdo dos membros do
colegiado do CEP.
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TiTULO IV

DA ESTRUTURA ADMINISTRATIVA E DO FUNCIONAMENTO

Art. 9° - O CEP é constituido, administrativamente, como segue:
| - coordenador;

Il — vice-coordenador;

[Il — secretario administrativo.

Art. 10 - Compete ao coordenador:

| - convocar e presidir as reunides do CEP;

Il - assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEP;

[l - distribuir os projetos de pesquisa recebidos para analise e emissdo de parecer aos
membros do CEP;

IV - coordenar todas as atividades do CEP.

Art. 11 - Competem ao vice-coordenador todas as fungbes do coordenador em sua
auséncia ou exoneragéao do cargo.

Art. 12 - Compete ao secretario do CEP:
| - secretariar todas as reunides do CEP;
Il - redigir as atas das reunides;

Il - manter em dia as correspondéncias recebidas e enviadas pelo CEP, sob
protocolo, registrado em livro especifico;

IV - arquivar e manter os documentos confidenciais;

V - auxiliar o coordenador nas tarefas administrativas, ficando sob sua guarda e
responsabilidade a correspondéncia do CEP.
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Art. 13 - O CEP reunir-se-4, ordinariamente, uma vez por més e extraordinariamente,
sempre que hecessario, por convocacdo do seu coordenador, sendo suas decisdes
tomadas por maioria dos votos. Em processos considerados excepcionais, a critério do
coordenador, o CEP decidira pelo voto da maioria absoluta (metade mais um de todos
0S seus integrantes), circunstancia que devera constar, previamente, da agenda
convocatoria da respectiva sessao.

Art.14 - Cada membro podera ter no maximo 30% de auséncia/ano em reunides
ordinarias, tendo a frequéncia registrada por meio da assinatura em ata.

Art. 15 - O CEP atendera ao publico de segunda a sexta-feira nos turnos manha e
tarde.

Art. 16 - Os pareceres, sempre em carater confidencial, serdo promulgados por
resolucdes do coordenador do CEP e coOpias dos mesmos serdo enviadas a Pro-
reitora de Pesquisa e Inovacéo.

TITULO VI

DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 17 - E vedada a participacdo, na reunido do CEP, da pessoa diretamente
envolvida nos Projetos de Pesquisa em avaliacdo, a ndo ser quando convocada
especialmente para prestar esclarecimentos sobre o projeto.

Art. 18 - Os casos e situagbes omissos no presente Regulamento serdo
encaminhados, com parecer do CEP, & Pro-reitora de Pesquisa e Inovagéo.

Art. 19 - Propostas de alteracdo do presente Regulamento deverdo ser encaminhadas
pelo Comité a Pro-Reitoria de Pesquisa e Inovagdo, que as enviara ao Conselho
Universitario, para aprovacao.

Art. 20 - O CEP procedera, no prazo de 90 (noventa) dias, ao levantamento e a
andlise, se for o caso, dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, ja em
andamento, devendo encaminhar a CONEP/MS a relagdo dos mesmos.

Art. 21 - O presente regulamento entra em vigor a partir da data de sua aprovacéo
pelo Conselho Universitario.
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