UNIVERSIDADE FEDERAL DO PAMPA
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

REGIMENTO INTERNO

CAPITULO |
DA NATUREZA

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Pampa
(Unipampa/CEP), constituido pela Portaria GR/Unipampa n° 728/09, nos termos das
normativas vigentes, considerando especialmente os documentos Resolu¢cdo CNS 196/96,
Resolugcdo CNS 240/97, Resolugdo CNS 370/07 e Norma de Procedimentos 006/2009 do
Conselho Nacional de Saude, é uma instancia colegiada, pluralista, interdisciplinar e
independente, de carater consultivo, deliberativo e educativo, vinculado a Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Art. 2° - Para fins de apoio técnico e administrativo, o Unipampa/CEP ¢é vinculado a Pré-
Reitoria Adjunta de Pesquisa da Unipampa, sem carater de subordinacao.

CAPITULO Il
DA FINALIDADE

Art. 32 - O Unipampa/CEP tem por finalidade regulamentar, avaliar e acompanhar as
pesquisas envolvendo seres humanos realizadas na Universidade, ou em ambientes
externos, mas que envolvam pesquisadores vinculados a Unipampa, a fim de preservar os
aspectos de adequagéao ética, especialmente para resguardar a integridade e dignidade dos
sujeitos de pesquisa, tanto individual como coletivamente, levando-se em conta os aspectos
filos6ficos, morais, metodolégicos, legais e normativos envolvidos.

CAPITULO Il
DAS ATRIBUIGOES

Art. 42 - Sao atribuicdes do Unipampa/CEP:
a) revisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os estudos
multicéntricos, e a deliberacdo sobre sua realizagdo, previamente ao inicio da fase de
execucao da coleta de dados;
b) acompanhar as fases de execucao e de publicagdo, podendo realizar auditorias e
diligéncias a qualquer tempo;
c) prestar consultoria e realizar atividades educativas, sobre ética em pesquisas
envolvendo seres humanos, a pesquisadores, sujeitos de pesquisa, comunidade
académica e comunidade externa;
d) informar e assessorar a Reitoria da Unipampa, a comunidade académica e
comunidade externa sobre questées relacionadas a pesquisa envolvendo seres
humanos;
e) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias apés
o recebimento e registro do protocolo de pesquisa, enquadrando o0 mesmo em uma das
seguintes categorias:
[) aprovado;
Il) pendente: quando o Unipampa/CEP considera o protocolo como aceitavel, porém
identifica determinados problemas e recomenda uma revisdo especifica ou solicita
uma modificacdo ou uma informacao relevante, que devera ser atendida em até 60
(sessenta) dias pelos pesquisadores;
[I) retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;
IV) ndo aprovado;
V) aprovado e encaminhado, com o devido parecer consubstanciado, para
apreciacao pela CONEP, quando necessario;
f) manter a guarda confidencial de todos os documentos obtidos na execucdo de suas
tarefas e arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicao das autoridades



sanitarias e da CONEP pelo prazo minimo de cinco anos apds o encerramento da
pesquisa;
g) fornecer informagdes aos sujeitos participantes das pesquisas, a seus responsaveis
legais ou familiares, sobre aspectos relacionados aos estudos nos quais participam e
sobre seus direitos;
h) receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte denuncias de
abusos ou notificacdo sobre eventos adversos que possam alterar o curso normal do
estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensédo da pesquisa, devendo,
se necessario, solicitar adequagdes no processo de consentimento e no termo de
consentimento livre e esclarecido;
i) requisitar protocolos de pesquisa para revisao, mesmo apds aprovados;
j) requerer, a Reitoria da Unipampa, instauragéo de sindicancia, em caso de denuncias
de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovacao,
comunicar a CONEP e, no que couber, a outras instancias;
k) manter comunicagao regular e permanente com a CONEP;
l) encaminhar periodicamente a CONEP a relagdo dos projetos de pesquisa
analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento e,
imediatamente, aqueles suspensos, sempre com copia a Pré-Reitoria Adjunta de
Pesquisa;
m) zelar pela correta aplicacao deste Regimento e demais dispositivos legais pertinentes
a pesquisa em seres humanos;
n) sugerir as Pro-Reitorias Adjuntas de Pesquisa, Pés-Graduacdo e Graduacdo a
edicao de normas especificas no campo da ética em pesquisa no ambito da Unipampa;
0) estabelecer suas préprias normas de funcionamento, fazendo parte dessas normas o
presente Regimento Interno e as decisées que envolvam reformulagdes a estes;
p) promover a capacitagao peridédica dos seus membros.
§ 1° Consideram-se autorizados para execug¢ao, somente os Projetos de Pesquisa
aprovados pelo Unipampa/CEP, exceto os que se enquadrarem em areas tematicas
especiais, 0s quais, apos apreciagao por este CEP, deverdo ser enviados a CONEP, que
dara o devido encaminhamento, salvo orientag@o contraria ou por forga de Lei.
§ 2° Quando houver discordancia, por parte do pesquisador, do parecer emitido pelo
Unipampa/CEP, o projeto podera ser reexaminado pelo mesmo, que podera convidar o
pesquisador a comparecer em reunido especificamente para prestar esclarecimentos e
discutir seu protocolo de pesquisa ou, a critério do Unipampa/CEP, podera este Comité
solicitar o parecer de consultor ou membro ad hoc e, em ultima instancia, a CONEP.
§ 3° Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagnésticos, equipamentos e
dispositivos para a saude, deverao ser encaminhados ao Unipampa/CEP, a CONEP e
desta, apds parecer, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.
§ 4° No exercicio das suas atribuicdes, todas as pessoas envolvidas nas atividades do
Unipampa/CEP (coordenagdo, membros permanentes e ad hoc, consultores, secretarios
executivos/administrativos, bolsistas, pessoal de apoio, limpeza e manutencao do espaco
fisico e dos recursos de tecnologia de informagéo) deverao ter sua conduta pautada pela
adequacao ética, responsabilidade, respeito e tratardo como confidenciais quaisquer
informacgdes as quais tiverem acesso.
§ 5° Sera considerada como eticamente incorreta a pesquisa descontinuada sem justificativa
para o Unipampa/CEP ou para os sujeitos envolvidos, bem como a pesquisa que tiver
iniciada a fase de inclusdo de sujeitos antes que o pesquisador responsavel receba a carta
de aprovacgao do respectivo protocolo de pesquisa.
§ 6° O Unipampa/CEP, deverda dar publicidade sobre os estudos interrompidos, caso
considere esta uma agao necessaria em defesa da sociedade e dos sujeitos de pesquisa
envolvidos.

CAPITULO IV _
DA ORGANIZAGAO

Secao |



Composicao

Art. 5°- O Unipampa/CEP tera composicao multiprofissional e transdisciplinar, com pessoas
de ambos os sexos, sendo composto por, no minimo, 07 (sete) membros permanentes
pertencentes ao quadro de docentes da Unipampa e por 01 (um) membro permanente
representante dos usuarios (comunidade externa), indicado pelo Conselho Municipal de
Saude (CMS) de um dos municipios onde ha Campus da Unipampa.

Art. 6° - Consultores e membros ad hoc, pertencentes ou ndo a Unipampa, poderao ser
convidados, a critério do Unipampa/CEP, em carater eventual, com a finalidade de fornecer
subsidios técnicos.

Art. 7°- No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, podera
ser convidado um representante do grupo ou comunidade, como membro ad hoc, para
participar da analise de protocolo de pesquisa especifico.

Art. 8° - Apoés indicacdo ou eleicdo por seus pares, a designacdo dos membros
permanentes do Unipampa/CEP sera feita por Portaria da Reitoria da Unipampa.

Art. 9° - O mandato dos membros do Unipampa/CEP é de 03 (trés) anos, com renovacao
alternada de até um terco de seus membros, podendo ser reconduzidos mais de uma vez.
Paragrafo unico Em caso de afastamento temporario ou definitivo de um dos membros
antes do término do mandato, esse devera ser substituido imediatamente.

Art. 10 - Os membros permanentes, bem como os consultores e membros ad hoc, nao
poderao exercer atividades que possam caracterizar conflito de interesse.

Art. 11 - Sera dispensado, automaticamente, 0 membro permanente que deixar de
comparecer a uma reuniao, sem justificativa, ou a trés reunides, ainda que com justificativa,
no periodo de um ano, tanto se o ndo comparecimento for em reuniées alternadas como
consecutivas, ordinarias ou extraordinarias. Nesta hipétese, sera solicitada a nova indicagao
a seu Campus ou CMS de origem, a partir de nova escolha entre seus pares.

Secao Il
Estrutura

Art. 12 - O Unipampa/CEP terd um coordenador e um coordenador substituto, ambos eleitos
pelos membros permanentes.

Art. 13 - O Unipampa/CEP dispord de uma secretaria atendida por um servidor técnico-
administrativo, designado pela Pré-Reitoria Adjunta de Pesquisa, contara com sala para
reunides e consultorias com garantia de privacidade, espago para atendimento ao publico
(comunidade interna e externa), para recebimento de protocolos e comunicagdes e espaco
seguro para arquivamento de materiais confidenciais.

Art. 14 - O Unipampa/CEP estruturar-se-a com:

a)Coordenador.

d)Coordenador substituto.

b)Secretaria

c)Membros permanentes.

Secao lll
Competéncias

Art. 15 - Compete a secretaria do Unipampa/CEP:

a)secretariar todas as reunides e atos do Unipampa/CEP, inclusive redigindo atas e
registrando presengas;

c)manter em dia as correspondéncias recebidas e enviadas pelo Unipampa/CEP, sob
protocolo, com registro especifico;

d) arquivar e manter os documentos organizados e em seguranga no depositdrio designado;
e)auxiliar o coordenador nas tarefas administrativas, ficando sob sua guarda e
responsabilidade a correspondéncia e documentos do Unipampa/CEP;

f)encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberacées do Unipampa/CEP;

g)executar outros servicos administrativos proprios de secretaria, atinentes ao
Unipampa/CEP, como a preparagédo de correspondéncias, oficios, memorandos, a serem



submetidos a coordenacao do Unipampa/CEP, e as solicitagbes de diarias e passagens,
ressarcimentos e relatérios dos membros permanentes e eventuais do Unipampa/CEP ou
seus convidados;

k)receber do pesquisador ou responsavel pelo projeto e protocolar os projetos de pesquisa
apresentados ao Unipampa/CEP;

l)analisar preliminarmente se todos os documentos e itens requeridos para a analise dos
projetos de pesquisa foram incluidos pelo pesquisador, antes de ser fornecido o numero do
protocolo e nunca aceitar receber nem aceitar protocolar na falta de quaisquer dos itens
necessarios;

m)apds as reunides, encaminhar os pareceres aos pesquisadores, mediante registro de
entrega;

n)manter arquivo atualizado e protegido com os protocolos encaminhados, aprovados,
retirados, em pendéncia e ndo aprovados; realizar backups periodicamente;

o)comunicar a coordenacao o recebimento de protocolos de pesquisa para analise, recursos
aos pareceres emitidos, respostas aos pareceres emitidos e correspondéncia enderegada
ao Unipampa/CEP;

p) registrar todo o material a ser despachado pela coordenacéo;

g)apoiar a preparacao de relatorios, inclusive os demandados pela CONEP ou pela
coordenacio;

s)encaminhar, sob orientacao do coordenador do Unipampa/CEP, os protocolos de pesquisa
para os pareceristas e para os membros os protocolos para os quais prestardo consultorias
e auditorias, com o agendamento das mesmas;

v) manter controle de prazos legais e normativos referentes aos processos de andlise e a
todas as atividades do Unipampa/CEP;

X) manter sigilo das informagdes confidenciais.

Art. 16 - Aos membros permanentes compete:

a)elaborar, nos prazos estabelecidos, os pareceres sobre os protocolos de pesquisa que
lhes forem encaminhados;

b)realizar, nos prazos estabelecidos, consultorias, auditorias e diligéncias que lhes forem
encaminhadas;

c)comparecer as reunides ordinarias e extraordinarias, presenciais e virtuais, relatando os
pareceres dos protocolos de pesquisa, proferindo voto e manifestando-se a respeito das
matérias em discusséao;

d)requerer deliberacdo de matérias em regime de urgéncia;

e)apresentar proposigoes sobre as questdes atinentes ao Sistema CEP/CONEP;
f)Jdesempenhar atribuicées que Ihes forem conferidas;

g)promover atividades educativas para a comunidade interna e externa da Unipampa;
h)manter o sigilo das informacdes referentes aos protocolos de pesquisa apreciados e
respectivos pareceristas;

i)promover a capacitagdo dos novos membros;

j)indicar membros ad hoc a coordenacgao quando solicitado;

k)manter sob sua guarda e responsabilidade, em carater confidencial, os protocolos de
pesquisa que lhes forem encaminhados para analise ou quaisquer outros documentos que
estiverem em seu poder em funcao das atividades do Unipampa/CEP;

l)preservar as informacdées as quais tiverem acesso, que devem ser utilizadas
exclusivamente para os fins especificos relacionados as atividades de sua competéncia
como membros deste CEP.

Art. 17 - Compete ao Coordenador, além das mesmas competéncias dos membros
permanentes:

a)convocar e presidir as reunides do Unipampa/CEP;

b)assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo Unipampa/CEP, sem identificacdo dos
pareceristas/relatores;

c)coordenar a distribuicdo dos protocolos de pesquisa recebidos para analise, aos membros
do Unipampa/CEP;

d)designar membros como pareceristas, auditores, consultores e para outras tarefas
pertinentes;



e)delegar ao Coordenador Substituto tarefas que sejam necessarias ao adequado
funcionamento do Unipampa/CEP;

f)coordenar as atividades rotineiras e extraordinarias do Unipampa/CEP.

Art. 18 — Compete ao Coordenador Substituto, além das mesmas competéncias dos
membros permanentes:

a)auxiliar o Coordenador no desempenho de suas tarefas;

b)substituir o Coordenador na sua auséncia eventual;

c)exercer a funcdo de Coordenador em caso de impedimento definitivo do mesmo até nova
eleicdo e designacgao.

Secao IV
Funcionamento

Art. 19 - O Unipampa/CEP reunir-se-a 10 (dez) vezes por ano, uma vez por més,
ordinariamente, por convocagdo do seu Coordenador, sendo suas deliberagbes tomadas
buscando-se 0 consenso entre os membros, porém, quando necessario, através da maioria
de votos.

Art. 20 - As reuniées do Unipampa/CEP poderao ser realizadas em qualquer um dos campi
da Universidade ou por meios tecnoldgicos, sempre com garantia de privacidade e em
espaco fisico com a infra-estrutura e recursos necessarios.

Art. 21 - As reunides serao realizadas com a presenga minima de metade mais um de seus
membros podendo haver deliberagéo por maioria absoluta dos presentes.

Art. 22 - A pauta das reunides ordinarias sera preparada incluindo-se, no minimo, as
matérias definidas na reunido anterior e os protocolos de pesquisa apresentados para
apreciagao, sempre em ordem cronoldgica de chegada.

Art. 23 — Reunibes extraordinarias poderao ser convocadas sempre que houver demanda.
Art. 24 - Reunides extraordinarias poderdo ser convocadas em carater emergencial,
sempre que houver demanda urgente que necessite deliberagcdes sobre notificagdo de
eventos adversos graves, denuncias, ou outras situagdes que requeiram providéncias
imediatas.

Art. 25 - Os protocolos de pesquisa a serem apreciados serdo distribuidos a um membro
que sera parecerista e relator e, quando julgado necessario, a um outro membro, para
segundo parecer e co-relatoria. O relatério escrito do relator e as observagdes do co-relator
serdo apresentados para apreciacdo do Unipampa/CEP e deliberagéo coletiva em reuniao.
Art. 26 - Nao deverdao participar das deliberagbes, no momento da apreciacdo dos
protocolos de pesquisa, os membros do Unipampa/CEP neles diretamente envolvidos.

CAPITULO V
DISPOSICOES GERAIS

Art. 27 - Os membros do Comité deverao ter total independéncia na tomada das decisoes,
quando no exercicio das suas fungdes, mantendo sob carater confidencial as informacoes
recebidas.

Art. 28 - Os pareceres, apo6s deliberacao, serao emitidos pelo Unipampa/CEP, em carater
confidencial, garantindo-se preservacdo da identidade do relator e serdo encaminhados
exclusivamente ao pesquisador responsavel e, quando necessario, a CONEP.

Art. 29 - Os membros permanentes, consultores, membros ad hoc, coordenador e
coordenador substituto do Unipampa/CEP nao poderdo ser remunerados, sendo
considerado de relevante interesse publico o0 desempenho de suas tarefas.

Art. 30 — Pelo munus publico que reveste as atividades do Unipampa/CEP, todas as
convocacdes de seus membros sdo consideradas prioritarias e quaisquer convocagdes da
coordenagdo do Unipampa/CEP prevalecerdo sobre outras no ambito institucional, com
excecdo as da Comissdo Permanente de Sindicancias e Processos Administrativos
Disciplinares (COPSPAD), Consultoria Juridica (CONJUR) e, externamente, as de Ordem
Judicial, e do Conselho Superior.



Art. 31 — Fazem parte deste Regimento para todos os fins, todas as normativas legais
vigentes para o Sistema CEP/CONEP, mesmo sem referéncia expressa.

Art. 32 - Os casos omissos na aplicacdo do presente Regimento Interno serdo dirimidos
pelo CEP em reunido e, sempre que necessario, encaminhados como consulta a CONEP.

CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS

Art. 33 - O presente Regimento Interno podera ser alterado a qualquer tempo, mediante
convocacgao de reunido especifica para este fim.

Art. 34 — Alteracbes no presente Regimento Interno poderao ser propostas pelos membros
do Unipampa/CEP ou por demandas visando adequagdes a normativas que venham a ser
publicadas pela Reitoria da Unipampa, pelo Conselho Nacional de Saude (CNS) relativas ao
Sistema CEP/CONEP, ou por outras instancias regulatorias.

Art. 35 - Havendo alteragdes, o Regimento Interno modificado sera enviado a CONEP.

Art. 36 - O presente Regimento Interno foi aprovado pelo Unipampa/CEP em reunido de 01
de dezembro de 2009 com a presenga de todos os membros permanentes e, durante 0 més
de dezembro de 2009, foi revisado pela Reitoria e pela CONJUR, revisado novamente pelos
membros permanentes para aprovacgao final pela maioria destes, e entrar4d em vigor apés
homologacéao pela CONEP.



