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RESOLUCAO N° 495

REVOGA A RESOLUCAO N° 424 E REEDITA, COM
ALTERACOES, O REGIMENTO DO COMITE DE
ETICA EM PESQUISA.

O Reitor da Universidade Catolica de Pelotas, no uso de suas atribuigdes,
considerando os termos do processo n° 034071/2023 e a decisao do Conselho

Universitario, em 25.08.2023,

RESOLVE:

1 — Revogar a Resolugdo n° 424;

2 — Reeditar, com alteragdes, o REGIMENTO
INTERNO DO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA, que integra a presente Resolucao.

Secretaria da Reitoria da Universidade Catolica de Pelotas, aos vinte e cinco

dias do més de agosto do ano de dois mil e vinte e trés.

Dr. José Carlos Pm Bachettini Junior

Reitor
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA
REGIMENTO INTERNO

CAPITULO I
DA NATUREZA E ATRIBUICOES

Art.1° O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Catodlica de Pelotas (CEP/UCPEL)
apresenta o seu Regimento Interno, em atendimento a Resolugdo CNS n°® 706/2023 e
Norma Operacional n® 001/2013. O CEP 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 uinico. O Registro e o credenciamento do CEP/UCPEL tém validade por quatro
anos. Ao final desse periodo devera ser solicitada a renovagdo do credenciamento a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), conforme disposto no Art. 7° da
Resolugao CNS n°® 706/2023.

Art. 2° O CEP/UCPEL, conforme item 2.2 da Norma Operacional n° 001/2013, ¢ um
“colegiado interdisciplinar e independente, com ‘munus publico’, 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
padroes éticos”.

Art .3° O CEP/UCPEL tem como atribuigdes (cf. resolug¢do n® 466/2012-CNS, VIII):

I — revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisoes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida na Institui¢do, de modo a garantir a seguridade aos direitos
e deveres dos participantes da pesquisa ¢ da comunidade cientifica nas referidas
pesquisas. Assim, o CEP, ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, torna-se
corresponsavel por garantir a prote¢do dos participantes de pesquisa;

IT — avaliar a documentagdo em 10 dias e emitir parecer consubstanciado, por escrito, no
prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da confirmacao da anélise de documentagao,
identificando com clareza o ensaio, os documentos estudados e a data de revisdo. A
revisdo de cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes
categorias:

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

b) Com pendéncia: quando a decisdo ¢ pela necessidade de corregdo, hipotese na qual
serdo solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia indicada, o protocolo continua em “pendéncia”
enquanto nao estiver completamente atendida;

¢) Nao aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sdao 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;
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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
responsdvel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua
avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo ¢ considerado encerrado.

III — manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, mesmo dos projetos aprovados mediante a
apresentacdo do relatério anual dos pesquisadores, que ficard a disposi¢do das
autoridades sanitarias;

IV — acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatorios 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 notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se
necessdrio, adequar o termo de consentimento. Considera-se como eticamente
inaceitavel a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou;

VII — em caso de perceber situagdes de infracdes éticas e/ou dentincias de irregularidades de
natureza ética nas pesquisas requerer instauracao de sindicancia a Reitoria da UCPEL
e ao Ministério Publico, no que couber, e, em havendo comprovagdo, comunicar a
CONEP/MS e a outras instancias;

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

IX — o comité ndo tem como atribui¢do analisar protocolos de pesquisa que envolvam
animais;

X — os membros integrantes do CEP/UCPEL deverao ter, no exercicio de suas fung¢des,
total independéncia na tomada de decisdes, mantendo, em carater estritamente
confidencial, as informagdes conhecidas. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo
de pressao por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada
pesquisa. Devem, portanto, isentar-se da tomada de decisdes quando envolvidos na
pesquisa em analise, € ndo devem estar submetidos a conflito de interesse;

XI — ¢ vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no
exercicio de suas atividades no sistema CONEP, em conformidade com a Norma
Operacional n° 001/2013.

Paragrafo Unico. Na hipotese de ocorréncia da situagio descrita na alinea ‘b’ do inciso II
deste Artigo, o pesquisador terd prazo de 30 dias para responder as pendéncias apontadas no
parecer.

CAPITULO I
DA COMPOSICAO
Art.4° O CEP/UCPEL constitui-se por colegiado com nimero ndo inferior a 09 (nove)

membros e, dentre esses, pelo menos 2 (dois) Representantes de Participantes de Pesquisa
(RPP).
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I — sua constitui¢do deve incluir a participacdo de docentes das areas das Ciéncias da Saude,
Exatas, Sociais ¢ Humanas, incluindo, por exemplo, juristas, te6logos, socidlogos,
filosofos, bioeticistas e representantes de participante de pesquisa;

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

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

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

V — nas pesquisas em que estejam envolvidos seus membros, estes ficam impedidos de
participarem das decisdes.

Art.5° O CEP/UCPEL ¢ constituido por:

I — pelo menos 9 (nove) membros, com, pelo menos, 2 (dois) RPP;

II- o processo eletivo para membros do CEP ¢ realizado a cada 4 (quatro) anos, periodo de
vigéncia dos mandatos, ou toda vez que houver vacancia de algum membro;

III — as vagas sdo distribuidas entre as areas dos dois grandes centros, Centro de Ciéncias da
Satde (CCS) e Centro de Ciéncias Sociais e Tecnoldgicas (CCST), bem com do
Instituto Superior de Formag¢do Humanistica (ISFH), os quais indicam docentes
Doutores elegiveis dentro dos colegiados de cursos de Graduacdo e dos Programas de
Pos-Graduacao stricto sensu da UCPEL, mantendo uma representacdo multidisciplinar
entre as areas de Ciéncias Exatas, Ciéncias Humanas, Ciéncias Sociais ¢ Ciéncias da
Saude;

IV — a escolha dos membros para o CEP ¢ realizada por meio de processo eletivo interno e
secreto, através do Portal Integrador da Institui¢do, considerando os membros indicados
por seus pares nos colegiados dos Programas de Pds-Graduagdo stricto sensu da
UCPEL e dos colegiados de curso de Graduagdo. Sao chamados a votar todos os
professores elegiveis para a fungao.

§1° Esclarece-se que o respeito a representacdo por género sera considerado na constitui¢do
do colegiado, conforme Resolugdo CNS n°® 706/2013, Art. 11, com ambos os sexos
sendo igualmente representados.

§2° O colegiado tera sempre carater multidisciplinar, ndo devendo haver mais da metade dos
membros pertencente a mesma categoria profissional, observando-se o equilibrio de
género.

Art.6° A coordenagao do CEP/UCPEL ¢ constituida de um coordenador ¢ de um vice-
coordenador, cuja escolha ¢ feita pelos membros que compdem o colegiado, na primeira
reunido de trabalho, respeitando-se o quérum minimo para as reunides deliberativas, ou seja,
mais da metade dos membros.
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Art. 7° O CEP/UCPEL possui um funcionario administrativo.

Art. 8 O tempo de mandato dos membros do Comité de Etica em Pesquisa, do
Coordenador e do Vice-Coordenador ¢ de 4 (quatro) anos, sendo permitida a recondugao,
conforme disposto no Art. 12 da Resolugao CNS n° 706/2023.

Art. 9° Os membros do CEP/UCPEL, inclusive sua coordenagdo, nao podem ser
remunerados no desempenho dessa tarefa, sendo, porém, dispensados, nos horarios de
trabalho do Comité, das outras obrigacdes da Universidade, recebendo ressarcimento de
despesas ligadas as atividades especificas, efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentacdo, quando realizadas fora de Pelotas.

§1° E desligado o membro que, sem justificativa, ndo comparecer a 3 (trés) reunides
ordinarias consecutivas.

§2°. O controle de frequéncia as reunides ¢ realizado por ata, que deverd ser assinada
durante a sessao.

§3°. Serdo permitidas, no maximo, 3 (trés) auséncias justificadas dos membros das reunides
do CEP por ano, a exce¢do de licenga-maternidade e de licenga de saude.

CAPITULO I1I
DA ORGANIZACAO DAS ATIVIDADES

Art.10 O CEP/UCPEL mantém arquivo confidencial dos projetos, protocolos e relatérios
correspondentes, por 5 (cinco) anos ap6s o encerramento de cada estudo.

Art.11. 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;

IIT — participar de eventos relacionados a matéria;

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

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

Paragrafo inico. Em caso de impedimento do coordenador, este serd substituido pelo vice-
coordenador.

Art.12. Ao funcionario administrativo cabe manter em dia o livro de atas e toda a
documentagao, bem como arquivos necessarios aodesempenho normais das atividades.

Paragrafo tnico. O CEP/UCPEL possui um funcionario administrativo exclusivo para as suas
atividades.
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Art.13. 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 2/3 (dois tergos) de seus membros, com, no minimo, 48 horas de antecedéncia.

§1° O CEP/UCPEL deve contar com um quérum de mais da metade de seus membros para
fins de iniciar as reunides, bem como para as deliberagdes durante as reunides.

§2° As reunides do CEP/UCPEL sao conduzidas na modalidade virtual total, em horario fixo,
pré-determinado a cada semestre, de acordo com as necessidades do CEP, em conformidade
ao Oficio Circular n° 25/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS.

§3° 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;

IT - o parecer emitido ¢ lido pelo membro na reuniao plenaria e discutido para avaliagao de
todos;

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

IV - quando o comité julga insatisfatorias as exigéncias, o Comité decide pelo
reencaminhamento ao autor para corre¢cdes ou para recusa.

Art.14. O Comité pode solicitar parecer técnico de peritos ou convidar consultor 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.15. A revisao ética de toda e qualquer proposta de pesquisa que envolva seres humanos
ndo pode estar dissociada de sua andlise cientifica, devendo-se acompanhar do respectivo
protocolo, sob pena de ndo ser analisada pelo Comité.

Art. 16. O Conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos
tramitados no CEP ¢ de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sdo sempre fechadas ao
publico, conforme define a Resolucdo CNS n°® 466/12. Os membros do CEP e todos os
funcionarios que tém acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter
sigilo, compromentendo-se, por declaracdo escrita, sob pena de responsabilidade.

Art.17. O CEP/UCPel funciona nas dependéncias da Universidade Catolica de Pelotas,
situada na Rua Félix da Cunha, 412 - Centro - CEP 96010-000 - Pelotas-RS, na sala 411 do
prédio C, espaco dedicado exclusivamente para as atividades do CEP, de segunda a sexta-
feira das 14h as 18h. O atendimento ao publico serdrealizado nestes dias e horarios,
exceto quando houver reunides de avaliagao dos protocolos de pesquisa.
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CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art.18. O CEP/UCPel promoverd, continuamente, a capacitacdo dos seus membros e a
promog¢dao da educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos devendo
estabelecer um planejamento anual de acdes a serem realizadas neste sentido.

Art.19 O CEP quando da ocorréncia de greve ou recesso institucional, adotara as seguintes
medidas:

I. Em caso de GREVE, assim que deflagrada, o CEP informara:

a) a comunidade de pesquisadores e as instincias institucionais correlatas quanto a
situagdo, informando se havera interrupgao temporaria da tramitacao dos protocolos,
e se a tramitagdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que
perdurar a greve;

b) aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracao estimado da
greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que permanecam assistidos em
casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacao de dentncia durante todo o periodo
da greve;

¢) em relacdo aos projetos de carater académico, como trabalho de conclusdo de curso
(TCC), mestrado e doutorado, a UCPel adequara devidamente os prazos dos alunos,
de acordo com a situacdo decada um, caso haja atraso na avaliagdo ética pelo CEP.
O CEP também informard & CONEP quais as providéncias que serdo adotadas para
regularizar a sua atuacdo quanto a tramitagdo de protocolos para apreciacdo ética,
apos o periodo de paralisagao.

II. Em caso de RECESSO INSTITUCIONAL, com a devida antecedéncia e por meio de
ampla divulgacdo por via eletronica, o CEP informara:

a) acomunidade de pesquisadores o periodo exato de duracdo do recesso;

b) aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duragdao do
recesso ¢ as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo que permanegam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagdo de dentncia durante
todo o periodo do recesso.

Art. 20. O CEP declara que quaisquer alteracdes da infraestrutura, da composi¢ao dos
membros ou do funcionario administrativo do CEP serdo comunicadas a CONEP, em
conformidade ao Art. 27, Resolugdo CNS n° 706/2023.

Art. 21. O CEP compromete-se ao seu dever de comunicar 8 CONEP as situagdes de
vacancia ou afastamento de membros ¢ de encaminhar as substituigoes efetivas,
justificando-as conforme a Norma Operacional n° 001/213.
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Art. 22 Os casos omissos sao resolvidos pela coordenacdo do Comité.
Art.23. O Regimento Interno devera ser aprovado por sua plendria, com quérum minimo de 2/3

(dois tercos) dos membros, assim como pelo Conselho Universitario da Institui¢do. O presente
Regimento somente entrara em vigor apos a sua aprovagao pela CONEP.
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