UNIVERSIDADE CATOLICA DE PELOTAS
REITORIA

RESOLUCAO N° 332

REEDITA, COM ALTERAC()ES, O REGIMENTO
DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA.

O Reitor da Universidade Catolica de Pelotas, no uso de suas
atribui¢des, considerando os termos do processo SIE n° 080126/2015 e considerando

a decisdo do Conselho Universitario, em sua reunido de 16 de dezembro de 2015,

RESOLVE:

Reeditar, com alteragdes, o REGIMENTO
DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA,

que integra a presente Resolugdo.

Secretaria da Reitoria da Universidade Catdlica de Pelotas, aos dezesseis

dias do més de dezembro do ano de dois mil e quinze.

Dr. José Carlos Pereira Bachettini Junior
Reitor
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UNIVERSIDADE CATOLICA DE PELOTAS
REITORIA

COMITE DE ETICA EM PESQUISA
REGIMENTO

CAPITULO1
DA NATUREZA E ATRIBUICOES

Art.1° O Comité de FEtica em Pesquisa da Universidade Catélica de Pelotas
(CEP/UCPEL) rege-se pelas diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos aprovadas na resolugdo n® 466/2012 - CNS, segundo
competéncia outorgada ao Conselho Nacional de Saude pelo Decreto n® 93.933, de 14
de janeiro de 1987.

Paragrafo unico. O CEP/UCPEL, conforme item 2.2 da Norma Operacional n°
001/2013, ¢ um “colegiado interdisciplinar e independente, com ‘munus puiblico’, de
carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos
participantes de pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos”.

Art.2° O CEP/UCPEL tem como atribui¢des (cf. resolugdo n® 466/2012-CNS, VIII):

I — revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a
ética da pesquisa a ser desenvolvida na Instituicdo, de modo a garantir e
resguardar a integridade e os direitos dos voluntérios participantes nas referidas
pesquisas;

I — checar a documentagiio em 10 dias e emitir parecer consubstanciado, por escrito, no
prazo maximo de 30 (trinta) dias a contar da confirmagdo da andlise de
documentagio, identificando com clareza o ensaio, os documentos estudados e a
data de revisdo. A revisdo de cada protocolo culminard com seu enquadramento
em uma das seguintes categorias:

a) aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execugdo;

b) com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de corregdo, hipétese em
que seriio solicitadas alteragdes 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;

¢) ndo aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo séo
de tal gravidade que ndio podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”;

d) arquivado: quando o pesquisador descumprir o 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 seguranga, 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 }
avaliacgdo ética. Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.
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[T — manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugéo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, mesmo dos projetos aprovados mediante a
apresentacdo do relatorio anual dos pesquisadores, que ficard a disposi¢do das
autoridades sanitarias;

IV — acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios anuais dos
pesquisadores;

V — desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética
na ciéncia;

VI — receber dos participantes de pesquisa ou de qualquer outra parte denuncias de
abusos ou notifica¢do sobre fatos adversos que possam 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
eticamente inaceitavel a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP
que a aprovou;

VII — requerer instauragdo de sindicéncia a Reitoria da UCPEL em caso de denuncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagdo,
comunicar 8 CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias;

VIII — manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP/MS;

IX — o comité ndo tem como atribuigdo analisar protocolos de pesquisa que envolvam
animais.

CAPITULO IT
DA COMPOSICAO

Art.3° O CEP/UCPEL constitui-se por colegiado com niimero néo inferior a 11 (onze)
membros.

I— sua constitui¢io deve incluir a participa¢o de profissionais das areas das Ciéncias
da Satde, Exatas, Sociais ¢ Humanas, incluindo, por exemplo, juristas, te6logos,
soci6logos, filésofos, bioeticistas e, pelo menos, um membro da sociedade
representando os usudrios da Institui¢do;

Il — tem sempre carater multidisciplinar e transdisciplinar, ndo devendo ter mais que
metade de seus membros pertencentes 4 mesma categoria profissional,
participando pessoas dos dois sexos. Pode, ainda, contar com consultores ad hoc,
pessoas pertencentes ou ndo a UCPEL, com a finalidade de fornecer subsidios
técnicos;

IIT — no caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividade, deve
convidar um representante, como membro ad hoc do CEP, para participar da
analise do projeto especifico;

IV — nas pesquisas em populagdo indigena, deve incluir um consultor familiarizado com
os costumes e tradi¢des da comunidade;

V — impede que seus membros tomem decisdes, quando diretamente envolvidos na
pesquisa em analise.
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Art.4° O CEP/UCPEL ¢ constituido por:

I — até oito membros livremente nomeados pela Reitoria, sendo que, a0 menos, um deles
atue como representante da comunidade;

II — dez membros escolhidos entre os pesquisadores do quadro permanente dos
programas de pds-graduacdo stricto sensu da UCPEL, sendo dois representantes
da area de Ciéncias Exatas, dois da area de Ciéncias Humanas, dois da area de
Ciéncias Sociais, e quatro da area de Ciéncias da Saude.

§1° Ambos os sexos estardo representados no grupo a que se refere o inciso II deste
artigo.

§2° A escolha dos membros a que se refere o inciso II deste artigo € feita por processo
eletivo, no qual sdo chamados a votar todos os professores elegiveis para a fungdo.

Art.5° A coordenagido do CEP/UCPEL é constituida de um coordenador, de um vice-
coordenador, de um secretario e de um vice-secretario, cuja escolha ¢ feita pelos
membros que compdem o colegiado, na primeira reunidio de trabalho, podendo haver
recondug@o.

Art.6° Os membros do Comité de Etica em Pesquisa terdio um mandato de 3 (trés) anos.

Art.7° Os membros do CEP/UCPEL, inclusive sua coordenagdo, ndo podem ser
remunerados no desempenho dessa tarefa, sendo, porém, dispensados, nos horérios de
trabalho do Comité, das outras obrigagdes da Universidade, recebendo ressarcimento de
despesas ligadas as atividades especificas, efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentagdo, quando realizadas fora de Pelotas.

Paragrafo tnico. E desligado o0 membro que, sem justificativa, ndo comparecer a 3
(trés) reunides ordindrias consecutivas.

CAPITULO Il
DA ORGANIZACAO DAS ATIVIDADES

Art.8° O CEP/UCPEL mantém arquivo confidencial dos projetos, protocolos e
relatorios correspondentes, por 5 (cinco) anos apds o encerramento de cada estudo.

Art.9° Os membros do CEP/UCPEL tém total independéncia na tomada de decisdes no
exercicio das suas fungdes, mantendo, sob carater confidencial, as informagdes
recebidas. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de
superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devem isentar-
se de envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a conflito de interesse.
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Art.10. Ao coordenador cabe:
I — presidir as reunides e demais atividades do Comité;

II — representar o Comité perante a Universidade, o CONEP/MS e outras entidades;

I11 — participar de eventos relacionados a matéria;

IV— assinar, juntamente com o secretdrio, os protocolos de pesquisa € quaisquer
relatorios e documentos emanados do Comité;

V - solicitar & Universidade os recursos necessarios ao seu funcionamento e responder
por todos os atos administrativos do Comité.

Paragrafo tnico. Em seu impedimento, o coordenador ¢ substituido pelo vice-
coordenador e, na falta deste, pelo secretario.

Art.11. Ao secretario cabe:

I — assinar, juntamente com o coordenador, os protocolos e quaisquer relatérios e
documentos emanados do Comité;

Il - manter em dia o livro de atas e toda a documentagdo, bem como arquivos
necessarios ao desempenho normais das atividades.

Paréagrafo unico. Em seu impedimento, o secretario é substituido pelo vice-secretério e,
no impedimento de ambos, o Comité indica um secretdrio ad hoc.

Art.12. O CEP/UCPEL estabelece o planejamento anual das atividades por meio de
calendario especifico, havendo, no minimo, 1 (uma) reunido mensal, exceto nos meses
de janeiro e fevereiro, e, em carater extraordinario, sempre que convocado pelo
coordenador ou por 1/3 (um tergo) de seus membros, com, no minimo, 48 horas de
antecedéncia.

§1° As reunides necessitam da presenga de, no minimo, 2/3 (dois tergos) dos membros
para fins de quaisquer decisdes, bem como para aprovagdo de protocolos e relatérios de
qualquer espécie.

§2° As decisdes serdo tomadas, observando-se o seguinte procedimento:

I - o coordenador encaminha a um membro efetivo do Comité o processo, tendo um
prazo maximo de 15 (quinze) dias para emitir parecer;

II - o parecer emitido ¢ lido pelo membro na reunifo plendria e discutido para avaliagdo
de todos;

I1I - quando o Comité julga satisfatorias as exigéncias éticas, o coordenador da ciéncia
ao interessado, por escrito;

IV - quando o comité julga insatisfatérias as exigéncias, o Comité decide pelo
reencaminhamento ao autor para corre¢des ou para recusa.
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Art.13. O Comité pode solicitar parecer técnico de peritos ou convidar membros ad hoc
sempre que se fizerem necessarias as informagdes técnicas que transcendam a algada de
seus membros, mantendo, porém, o seu carater decisorio final.

Art.14. A revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa que envolva seres
humanos ndo pode estar dissociada de sua analise cientifica, devendo-se acompanhar do
respectivo protocolo, sob pena de ndo ser analisada pelo Comité.

Art.15. O CEP/UCPel funcionard nas dependéncias da Universidade Catélica de
Pelotas, situada na Rua F¢élix da Cunha, 412 - Centro - CEP 96010-000 - Pelotas-RS, na
sala 411 do prédio C, de segunda a sexta-feira das 13h as 17h. O atendimento ao
publico sera realizado nestes dias e horarios, exceto quando houver reunides de
avaliagd@o dos protocolos de pesquisa.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS
Art.16. Os casos omissos sdo resolvidos pela coordenagio do Comité.

Art.17. O Comité pode ser destituido ou substituido em todo ou em parte, por decisio
do Reitor da UCPEL.

Art.18. O presente Regimento entra em vigor na data de sua aprovagdo no Conselho

Universitario.
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