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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
DA UNIFACVEST — CEP UNIFACVEST

O Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario FACVEST-UNIFACVEST — CEP
UNIFACVEST, instituido pela Portaria N. 001/2005, de 23 de fevereiro de 2005, atende para
seu funcionamento o que preceitua a Resolucdo CNS N2 370, de 08 de marg¢o de 2007, do
mesmo modo que seu presente Regimento Interno obedece as Resolugdes CNS n?
466/2012, 370/07, 240/1997, 510/2016 e a Norma Operacional n2 001/2013.

CAPITULO | - DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

ARTIGO 12. O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do Centro Universitario
FACVEST-UNIFACVEST, doravante denominado CEP UNIFACVEST, é um 6érgdo colegiado, de
natureza técnico-cientifica, vinculado ao Gabinete do Reitor.

ARTIGO 292. O CEP UNIFACVEST é uma instancia colegiada independente, com “munus
publico”, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, criado para defender os
interesses das pessoas, sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos, tendo por finalidade
fazer cumprir os aspectos éticos das normas vigentes de pesquisa em seres humanos do
Conselho Nacional de Saude, Resolugdo n2. 466/2012 e legislagdo complementar, assim
como quaisquer outras que venham a ser normatizadas.




ARTIGO 392. Ao CEP UNIFACVEST compete analisar, revisar, regulamentar e fiscalizar a
realizacdo de pesquisa envolvendo seres humanos, bem como seguir as Propostas de
Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos
(Conselho das OrganizagcBes Internacionais das Ciéncias Médicas — CIOMS/OMS, Genebra,
1982 e 1983), garantindo e resguardando a integridade e os direitos dos voluntarios
participantes nas referidas pesquisas.

CAPITULO Il - DAS ATRIBUICOES

ARTIGO 42. Compete ao Comité de Etica em Pesquisa — CEP UNIFACVEST:

a)

b)

f)

g)

h)

j)

k)

Analisar projetos e protocolos de pesquisa em seres humanos e em materiais
bioldgicos, inclusive os multicéntricos, interdisciplinares e interdepartamentais, e
emitir pareceres do ponto de vista dos requisitos da ética, de modo a garantir e
resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas
pesquisas;

Emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo de 30 dias, com liberag¢ao do
parecer em 40 dias, incluindo-se o prazo de 10 (dez) dias para checagem documental;

Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execuc¢do de sua tarefa e
arquivamento dos protocolos e dos relatérios completos por 5 (cinco) anos apds
encerramento do estudo;

Acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatérios anuais dos
pesquisadores, nas situagdes exigidas pela legislacao;

Receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer parte, denuncia de abusos ou
notificacdao sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal de um estudo,
decidindo pela continuidade, modificacdao ou suspensao do mesmo;

Expedir instrucdes com normas técnicas para orientar os pesquisadores com respeito
a aspectos éticos;

Desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdao em torno da ética
na ciéncia;
Garantir a manutencdo dos aspectos éticos de pesquisa;

Zelar pela obtencdo do Consentimento Livre e Esclarecido dos individuos para sua
participacdo na pesquisa;

Manter comunicacdo regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP/MS);

Requerer instauracdo de sindicancia junto ao Gabinete do Reitor, em caso de
irregularidades de natureza ética em alguma pesquisa;

Realizar programas de capacitagdo interna de seus membros, bem como da
comunidade académica, em consonancia com a Norma Operacional n? 001/2013




CAPITULO Il - DA COMPOSIGAO E ATRIBUICOES DA DIRETORIA DO CEP UNIFACVEST.

ARTIGO 52. O CEP UNIFACVEST é constituido por um colegiado com nimero ndo inferior
a 7 (sete) membros, dentre eles, pelo menos, um representante de usuarios, respeitando-se
a proporcionalidade pelo nimero de membros. Sua composicao inclui profissionais das
diferentes dreas de conhecimento e pelo menos um representante dos usuarios,
respeitando-se a proporcionalidade pelo nimero de membros.

§ 19. Pelo menos 50% dos membros deverdao comprovar ter experiéncia em pesquisa.

§ 29, Podera variar na sua composicdo, de acordo com as especificidades da UNIFACVEST
e dos temas de pesquisa a serem analisados.

§ 32 Terad sempre carater multidisciplinar, ndo devendo haver mais que metade de seus
membros pertencentes a mesma categoria profissional, participando pessoas de ambos os
Sexos.

§ 49 Podera, ainda, contar com consultores ad hoc, pertencentes, ou ndo, a
UNIFACVEST, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

ARTIGO 62. Os membros do CEP UNIFACVEST ndo poderdo ser remunerados.

ARTIGO 72. A nomeacao dos membros do CEP UNIFACVEST serd feita por ato do Reitor, a
partir de indicacdo dos Coordenadores de Curso e respectivos Nucleos Docentes
Estruturantes — NDEs. do Centro Universitario FACVEST-UNIFACVEST, sendo pelo menos
metade dos membros com experiéncia em pesquisa, representando as diversas areas de
atuacao multidisciplinar da Instituicao, eleitos por seus pares.

ARTIGO 82. O mandato dos membros do CEP UNIFACVEST sera de 3 (trés) anos, sendo
permitida uma reconducao.

Paragrafo Unico. O coordenador é membro do CEP, com tempo de mandato também de
3 (trés) anos

ARTIGO 92. N3o serd permitida, a cada ano, a renovacdo de mais de um terco dos
membros do CEP UNIFACVEST.

ARTIGO 109. Todos os membros do corpo docente da UNIFACVEST sdo considerados
membros consultores ad hoc. O CEP UNIFACVEST poderd ainda contar com consultores ad
hoc de outras instituicbes de ensino ou de pesquisa reconhecidas, com a finalidade de
fornecer subsidios técnicos.

ARTIGO 119. O CEP UNIFACVEST sera dirigido pelo Coordenador e pelo Secretario, eleitos
entre seus pares, com mandato de 3 (trés) anos.

§ 19. Qualquer membro titular do CEP UNIFACVEST podera se candidatar aos cargos de
Coordenacdo e Secretaria.

§ 22 O Coordenador e o Secretario poderdo ser reeleitos aos mesmos cargos uma vez
consecutiva, ou mais de uma, com intervalos.

ARTIGO 129. Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do
CEP UNIFACVEST e especificamente:

a) Representar o CEP UNIFACVEST em suas relagGes internas e externas;




b) Instalar o CEP UNIFACVEST e presidir as reunides plendrias;
c) Promover a convocacdo das reunides;

d) Indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a
compreensao da finalidade do CEP UNIFACVEST;

e) Encaminhar os pedidos de reconsideracdo a plenaria;

f) Tomar parte nas discussGes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do
voto de desempate.

ARTIGO 139. Na auséncia do Coordenador, as atribuicdes serdo desempenhadas pelo
Secretdrio, podendo o plenario nomear um Coordenador ad hoc.

CAPITULO IV - DO FUNCIONAMENTO.

ARTIGO 14¢9. O horario de funcionamento do CEP UNIFACVEST ocorrerd de segunda a
sexta-feira, das 14h as 18h, estando aberto ao publico todas as quartas-feiras, das 16h as
18h.

ARTIGO 152. O CEP UNIFACVEST somente analisard projetos ja submetidos a avaliagao
cientifica e metodoldgica em instancia competente.

ARTIGO 162. Cada projeto encaminhado ao CEP UNIFACVEST, apds avaliacdao pela
instancia competente, serd enviado a um de seus membros. Este terd um prazo maximo de 7
(sete) dias para emitir seu parecer consubstanciado, que devera ser relatado em reunido
plenaria subsequente do CEP UNIFACVEST.

§ 12, Caso o membro relator atrase mais de cinco dias sem justificativa da entrega do seu
parecer, o projeto podera ser encaminhado a outro membro, cujo parecer substituird o do
membro inadimplente.

§ 22 Em caso de parecer com pendéncia, o projeto de pesquisa sera devolvido ao
pesquisador e sera dado um prazo de 60 (sessenta) dias para a sua manifestacdo, apds o
gual o processo de analise sera arquivado pelo CEP UNIFACVEST.

§ 32, Caso o membro relator esteja ausente de suas atividades por um prazo superior a 7
(sete) dias, as respostas as pendéncias enviadas pelo pesquisador poderdo ser avaliadas em
reunido de diretoria, convocada para este fim.

ARTIGO 1792. O CEP UNIFACVEST se reunird uma vez por més, na primeira semana de
cada més, em sessdo ordinaria, ou em carater extraordinario, quantas vezes necessarias,
guando convocado pelo Coordenador ou pela maioria de seus membros.

ARTIGO 189. A reunido do CEP UNIFACVEST se iniciara, instalard e deliberard com no
minimo 50% (cinquenta por cento) mais um de todos os membros e serd dirigida pelo seu
Coordenador ou, na sua auséncia, respeitando o disposto no Art. 139,

ARTIGO 199. As reunides se dardo da seguinte forma:




a) Verificagdo da presenga do Coordenador e, na sua auséncia, abertura dos
trabalhos pelo Secretario ou Coordenador Substituto, em conformidade com o
Art. 139;

b) Verificacdo de presenca dos membros e existéncia de quérum de 50% mais de
todos os membros, pelo Secretario;

c) Anotacdo em ata dos membros ausentes, com as devidas justificativas cabiveis
d) Votacdo e assinatura da Ata da reunido anterior;

e) Comunicacdes breves, franqueada a palavra a todos os membros;

f) Leitura e despacho do expediente;

g) Ordem do dia, incluindo homologacdo dos pareceres emitidos durante o més,
leitura, discussao e votacao dos pareceres;

h) Organizagdo da pauta da préxima reunido;

i) Distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores por ordem
sequencial, ou por designacdao subsequente quando houver impedimentos ao
membro selecionado;

j)  Encerramento da sessao.
ARTIGO 202. Aos membros do CEP UNIFACVEST compete:

a) Acessar o sistema eletrénico da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP
referente ao CEP UNIFACVEST, recusar de forma justificada a designacdo de
relatoria, quando existente, ou aceitar, estudar e relatar, nos prazos
estabelecidos, as matérias que lhes forem atribuidas pelo Coordenador;

b) Manifestar-se sobre os pareceres disponiveis no sistema eletronico da Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP referente ao CEP UNIFACVEST;

c) Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a
respeito de matérias em discussao;

d) Requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

e) Verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacdo e
registro dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos,
os recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;

f) Desempenhar fungdes atribuidas pelo Coordenador;
g) Apresentar proposicoes sobre as questdes atinentes ao CEP UNIFACVEST;
h) Assinar as atas de reunioes do CEP UNIFACVEST.

ARTIGO 212, O membro do CEP UNIFACVEST devera se declarar impedido de emitir
pareceres ou participar do processo de tomada de decisdo na andlise de protocolo de
pesquisa em que estiver diretamente ou indiretamente envolvido.

ARTIGO 222. O membro do CEP que ndo se apresentar a reunido devera justificar a sua
auséncia ao Coordenador do CEP, no prazo de 48 horas.




ARTIGO 239. Sera dispensado e substituido o membro que ndo comparecer a 4 (quatro)
reunides, sendo 2 (duas) justificadas regimentalmente e 2 (duas) analisadas a critério da
Plendria.

§ 19. As faltas do representante de usuadrios devem ser informadas a Instituicao que o
indicou e, se for o caso, comunicar o desligamento e solicitar indicacdo de novo
representante.

§ 22, Em conformidade com a Norma Operacional 001/2013, o CEP UNIFACVEST
comunicard as situacdes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhara a CONEP
as substituicdes efetivadas, justificando-as.

ARTIGO 242. Os projetos que ja iniciaram a coleta de dados da pesquisa ndo serdo
apreciados pelo CEP UNIFACVEST.

ARTIGO 252. Ao funcionario técnico-administrativo do CEP UNIFACVEST compete:

a) Acessar o sistema eletronico da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP
referente ao CEP UNIFACVEST, proceder o levantamento dos processos e a
anadlise preliminar dos documentos anexados, e quando ausentes ou inadequados
retornar o processo ao pesquisador, e quando presentes e adequados designar
relatoria, inclusive nos casos de retorno de submissao;

b) Dar assisténcia a mesa diretora;
c) Encaminhar o expediente;

d) Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que
devem ser examinados nas reunides do CEP;

e) Providenciar o cumprimento das diligéncias existentes no sistema eletronico da
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP referente ao CEP UNIFACVEST;

f) Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, atas de reunides, de
protocolo, de registro de deliberagbes, rubricando-os e mantendo-os sob
vigilancia;

g) Providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacdo das sessOes
extraordinarias;

h) Distribuir aos membros do CEP UNIFACVEST a pauta das reunides.

ARTIGO 262. Com base no parecer emitido, cada projeto serd enquadrado em uma das
seguintes categorias previstas na Norma Operacional n2. 001/2013:

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

b) Com pendéncia: quando a decisdao é pela necessidade de correcao, hipétese em que
serdo solicitadas alteragcdes 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.

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 seguranca, 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
avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

CAPITULO V - DO SIGILO.

ARTIGO 279. Os membros do CEP UNIFACVEST tém total independéncia de acdo no exercicio
de suas funcdes no Comité, mantendo sob cardter sigiloso e confidencial as informacdes
recebidas.

ARTIGO 282. Em consonancia com a Resolugdo CNS n? 466/12, o conteldo tratado durante
todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP é de
ordem estritamente sigilosa e confidencial; suas reunides serdao sempre fechadas ao publico.

Paragrafo Unico. Os membros do CEP UNIFACVEST e da CONEP e todos os funcionarios que
terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdao manter sigilo,
comprometendo-se por declaragao escrita, sob pena de responsabilidade.

CAPITULO VI - DAS DISPOSICOES GERAIS.

ARTIGO 299. Os projetos podem ser protocolados a qualquer tempo junto ao CEP
UNIFACVEST, respeitando o fluxograma constante no Anexo | deste Regimento.

ARTIGO 302. No caso de projetos multicéntricos, multidepartamentais ou
multidisciplinares, o encaminhamento devera ser feito em conjunto por todos os
participantes.

ARTIGO 3192 O CEP UNIFACVEST mantera sob carater confidencial as informacdes
recebidas.

ARTIGO 322. Os projetos, protocolos exigidos pela normatizacdo vigente e relatdrios
correspondentes serdao arquivados por 5 (cinco) anos, apds o encerramento do estudo.

ARTIGO 332. O CEP deverd manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP.

ARTIGO 349, Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento
Interno serdo dirimidas pelo Coordenador do CEP UNIFACVEST e, em grau de recurso, pelo
Reitor da UNIFACVEST.

ARTIGO 359. O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta do
CEP UNIFACVEST, através da maioria absoluta de seus membros e aprovacdo em reunido
plenaria.

ARTIGO 362. O presente Regimento Interno entrara em vigor imediatamente apds sua
aprovacdo em reunido plenaria.

ARTIGO 372. Os casos omissos poderdo ser resolvidos pelo Plenario do CEP UNIFACVEST.
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https://maps.google.com/?q=466/12:%0D+_%E2%80%9Co_&entry=gmail&source=g

Pardgrafo Unico. Se houver necessidade, tendo em vista questdes relevantes, o CEP
UNIFACVEST editara resolugdes relativas ao objeto.

ARTIGO 389. Revogam-se as disposicdes em contrario.

Lages, 05 de margo de 2018

Professor Renato Rodrigues

Coordenador do CEP UNIFACVEST




ANEXO 1

FLUXOGRAMA DE TRAMITAGAO DOS PROJETOS NO CEP UNIFACVEST

1) Acessar a pagina da comissdo nacional de ética em pesquisa, disponivel em
http://conselho.saude.gov.br/web comissoes/conep/index.html, baixar a resolugdo
466/2012 e legislagdo complementar e o Manual Operacional para Comités de Etica em
Pesquisa. Adotar as diretrizes previstas nessas regulamentacdes e documentos para
elaboracdo do projeto de pesquisa e, caso ndo seja possivel, incluir documento justificando
tal procedimento.

2) Acessar a pagina da plataforma brasil, disponivel em
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf, fazer o cadastro completo,
incluir os documentos solicitados, informando a sua vinculagdo ao Centro Universitario
FACVEST-UNIFACVEST. Apds o cadastro, iniciar os procedimentos de submissdao on line.
Apds preenchido, conferido e confirmado todos os campos exigidos, gerar, baixar e
imprimir folha de rosto disponivel no sistema. Apds providenciar todas as assinaturas
exigidas na folha de rosto, digitalizar por meio de scanner e anexar ao sistema no campo
adequado, incluindo também todos os documentos exigidos como: projeto de pesquisa,
modelo do termo de consentimento livre e esclarecido, declaracdes diversas, entre outras.

3) O CEP UNIFACVEST realizard treinamentos semestrais para docentes e discentes
pesquisadores, com vistas a qualificacdo para o uso dos formularios eletrénicos do
CEP/CONEP

4) Duvidas deverdo ser sanadas na secretaria do CEP UNIFACVEST ou por correio
eletronico: < unifacvest.cep@gmail.com >

Observagao: Nao serdao aceitas submissdoes sem a totalidade dos CAMPOS e
DOCUMENTOS exigidos conforme as caracteristicas de cada projeto de pesquisa. As
submissdes que n3ao atenderem a integralidade das exigéncias, serdo automaticamente
devolvidas e nao serao incluidas nas reunides ordinarias do CEP UNIFACVEST.
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