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UNIVERSIDADE DE CRUZ ALTA
CONSELHO UNIVERSITARIO
RESOLUCAO N° 04/2019

Dispde sobre a aprovagéo da readequacéo
do Regimento Interno do Comité de Etica
em Pesquisa da Universidade de Cruz Alta,

A Magnifica Reitora, Professora Doutora
Patricia Dall’Agnol Bianchi, no uso das
atribuicbes que lhe sdo conferidas pelo
Estatuto da Universidade de Cruz Alta e
pelo seu Regimento Interno,

RESOLVE:

Artigo 1°. Aprovar ad referendum do Conselho Universitéario, a readequagao
do Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa — CEP/Unicruz da
Universidade de Cruz Alta.

Artigo 2°. A presente Resolugdo passa a vigorar a partir da data de sua
publicacdo, revogando-se as Resolu¢des do Conselho Universitario N°© 41/2015,
de 30/09/2015, e N© 01/2019, de 07/02/2019, e demais disposicbes em
contrario.

Gabinete de Reitora da Universidade de
Cruz Alta, aos dezenove dias do més de
marco do ano de dois mil e dezenove.

Prof2 Dr2 Patricia Dall’Agnol Bianchi
Presidente Conselho Universitario
Reitora da Universidade de Cruz Alta

Registre-se e Publique-se.
Cruz Alta, 19 de marco de 2019.

Sadi Herrmann
Secretario-Geral
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UNIVERSIDADE DE CRUZ ALTA
PRO-REITORIA DE POS-GRADUACAO, PESQUISA E EXTENSAO

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Capitulo |
Da Natureza, do Objeto e suas Finalidades

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de Cruz Alta —
CEP/Unicruz foi criado em 30 de agosto de 2006 - com a denominagdo de
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de Cruz Alta, em cumprimento as
normativas da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), do Ministério
da Saude (MS), sobre as pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil.

Paragrafo Unico. O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de Cruz
Alta — CEP/Unicruz é vinculado a Pro6-Reitoria de Pds-Graduacgdo, Pesquisa e
Extenséo.

Art. 2°. O Comité de Etica em Pesquisa da Unicruz, CEP/Unicruz, é um 6rgéo
colegiado interdisciplinar e independente, com "munus publico”, de carater
consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro do padrdo ético.

Art. 3°. Ao CEP/Unicruz compete avaliar protocolos de pesquisa envolvendo
seres humanos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado,
dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia,
razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos
em norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na
andlise de todos os trabalhos de pesquisa envolvendo seres humanos no
ambito da Universidade, seguindo a legislacdo vigente emanadas pela
Conep/MS.

81°. O CEP/Unicruz ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua
apreciacdo se torna corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes
de pesquisa.

82°. O CEP/Unicruz ao receber denuncias ou perceber situacdes de infracbes
éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa,
os fatos deverdo ser comunicados as instancias competentes para averiguacao
e, quando couber, ao Ministério Publico.

83°. O contetdo tratado durante todo o procedimento de analise dos
protocolos tramitados no CEP/Unicruz é de ordem estritamente sigilosa; suas
reunides serdo sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP/Unicruz e
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todos os funcionarios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e
reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por declaragéo escrita,
sob pena de responsabilidade.

84°. Os integrantes do CEP/Unicruz tém independéncia, no exercicio de suas
funcbes, na tomada de decisbes, mantendo sobre carater estritamente
confidencial as informagOes recebidas. Ndo podem sofrer qualquer tipo de
pressdo por parte de superiores ou pelos interessados nas pesquisas. Devem
isentar-se da tomada de decisdes quando envolvidos na pesquisa.

Capitulo 11
Da Composicéo

Art. 4°. O CEP/Unicruz é composto por colegiado de 14 (quatorze) membros,
sendo esta de carater multidisciplinar, de ambos os sexos e com a participacéo
de um membro da sociedade civil, representante dos usuérios.

81°. O CEP/Unicruz devera ser constituido por pessoas de ambos 0s sexos e
ndo haver mais da metade de seus membros pertencentes & mesma categoria
profissional, a fim de garantir o carater multi e transdisciplinar.

82°. Os membros do CEP/Unicruz ndo poderdo ser remunerados no
desempenho do trabalho de Comité, conforme dispde o Capitulo VII, item “6”
da Resolugdo n° 466/12, podendo receber ressarcimento de despesas com
transporte, hospedagem e alimentagéo.

§3°. E imprescindivel que os membros do CEP/Unicruz sejam dispensados, nos
horarios de seu trabalho no CEP/Unicruz, de outras obrigacGes na instituicao,
e/ou organizagbes as quais prestam servicos no caso dos representantes dos
usuérios, dado o carater de relevancia publica da funcéo, conforme Item VII.6,
da Resolugéo n° 466/12.

84°. Compete a Universidade de Cruz Alta encontrar formas de estimulo e
reconhecimento pela participacdo voluntaria dos membros.

85°. O CEP/Unicruz poderd ainda contar com consultores “ad hoc”,
pertencentes, ou ndo, a instituicdo, com finalidade de fornecer subsidios
técnicos.

§6°. Os componentes do Comité de Etica em Pesquisa — CEP/Unicruz ser&o
indicados em reunido dos Conselhos de Centro. Os representantes da
sociedade poderdo ser indicados pelo Conselho Municipal de Saude ou
associacbes de usuarios, ja estabelecidas, além de outras instituicbes da
sociedade civil afins.
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87°. O mandato dos membros, tanto quanto do Coordenador e do Vice
Coordenador, do CEP/Unicruz, € de 03 (trés) anos, sendo permitida a
reconducdo, como esta previsto na Resolu¢do CNS n® 370/2007.

Capitulo 111
Da Competéncia

Art. 5°. Compete ao Comité de Etica em Pesquisa — CEP/Unicruz:

I — Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
inclusive os multicéntricos.

Il — Resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas
referidas pesquisas.

111 — O CEP/Unicruz, apés a submissao do protocolo de pesquisa na Plataforma
Brasil, deve realizar a checagem documental no prazo de maximo de até 10
(dez) dias e emitir o parecer consubstanciado no prazo maximo de 30 (trinta)
dias, de acordo com a Norma Operacional CNS n® 001/2013, enquadrando a
avaliacéo dos protocolos nas seguintes categorias:

a) Aprovado. Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para
execugao.

b) Com pendéncia. Quando a decisdo é pela necessidade de correcéao,
hipétese em que serdo solicitadas alteragdes ou complementacbes do
protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo
continua em pendéncia, enquanto esta ndo estiver completamente atendida.
Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador terda o prazo de 30 (trinta) dias,
contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la.
Decorrido este prazo, o CEP/Unicruz terd 30 (trinta) dias para emitir o parecer
final, aprovando ou reprovando o protocolo.

c) Nao aprovado. Quando a decisdo considera que o0s O6bices éticos do
protocolo séo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo
em pendéncia. Nas decisdes de ndo aprovacdo cabe recurso ao proprio
CEP/Unicruz e/ou a Conep, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum
fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise,
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 avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.
IV — CEP/Unicruz deve manter a guarda e arquivamento de todos os
documentos relativos aos protocolos de pesquisa analisados, pelo tempo
minimo de cinco anos, ainda que digitalizados;

V — Acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatorios anuais
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dos pesquisadores.

V1 — Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em
torno da ética na ciéncia.

VIl — Receber, dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte,
denuncias de abusos ou notificacdo 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. Ser4 considerada como antiética a pesquisa descontinuada
sem justificativa aceita pelo CEP/Unicruz que a aprovou.

VII1 — Requerer a instauragdo de sindicancia a dire¢do da instituicho em caso
de dendncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas, e em
havendo comprovacio, comunicar & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa —
CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias.

IX — Manter comunicagéo regular e permanente com a CONEP/MS.

X — De acordo com a Carta Circular n® 244/16, da Conep, em caso de:

a) Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores e as
instancias institucionais correlatas (por exemplo: comissées de pés-graduacao,
centro de pesquisa clinica, outros) quanto a situagdo, informando se havera
interrupcdo temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacéo
permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a
greve; aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de
duracéo estimado da greve e as formas de contato com a Conep, de modo que
permanegcam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacéo
de dendncia durante todo o periodo da greve; e em relacdo aos projetos de
carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituicdo devera
adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situagdo de cada
um, caso haja atraso na avaliagdo ética pelo CEP/Unicruz institucional; e
informar a Conep quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a
sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacdo ética, apos o
periodo de paralisa¢do, e

b) Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio
de ampla divulgacdo por via eletrbnica, a comunidade de pesquisadores o
periodo exato de duracdo do recesso; e, aos participantes de pesquisa e seus
representantes o periodo exato de duracdo do recesso e as formas de contato
com o CEP/Unicruz e a Conep, de modo que permanecam assistidos em casos
de duavidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o
periodo do recesso.

Capitulo IV
Da Estrutura e do Funcionamento

Art. 6°. O Comité de Etica em Pesquisa compor-se-a de:

I — Plenario.
Il — Coordenagéo.
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111 — Membros.
IV — Secretaria.

Secdo | — Do Plenario

Art. 7°. O plenéario é o 6rgdo deliberativo do Comité de Etica em Pesquisa e
reunir-se-4 em sessdo ordinaria uma vez por més, e extraordinariamente, por
convocacgdo do(a) Coordenador(a), sempre que houver matéria urgente a ser
examinada.

Paragrafo Unico. Nas sessdes extraordinarias s6 poderdo ser discutidos e
votados os assuntos que determinam sua convocagao.

Art. 8°. As deliberacdes serdo tomadas pelo voto apés a formacdo do quérum
de, pelo menos, 50% (cinquenta por cento) mais um, de todos os membros do
CEP/Unicruz, cabendo ao Coordenador o voto de qualidade.

81°. Em processos considerados excepcionais, a critério do Coordenador(a), o
CEP/Unicruz deliberara pelo voto, de no minimo, 50% (cinquenta por cento)
mais um, de todos os membros do CEP/Unicruz, circunstancia que devera
constar, previamente, da agenda convocatoria da respectiva sesséo.

§2°. Dependera do voto da maioria absoluta:

I — Eleicdo do(a) Coordenador(a) e um(a) Coordenador(a) adjunto(a).
Il — A aprovacdo de proposta de alteracdo de Regimento a ser encaminhada
ao Conselho Universitario de Cruz Alta.

Art. 9°. A votacdo sera nominal e aberta.
Art. 10. O nimero méaximo anual de auséncias justificadas dos membros.

Paragrafo Unico. Nas situacdes especiais, fica a cargo do(a) Coordenador(a)
apresentar a proposta de ampliagdo de tempo, cabendo o plenéario decidir se
aceita ou nao.

Art. 11. O plenéario do CEP/Unicruz reunir-se-4 com presenca, de pelo menos,
50% (cinquenta por cento), mais um, de seus membros.

Paragrafo uUnico. Ndo havendo quérum, poderd ser feita a reunido em
segunda convocacgao, depois de decorridos 30 (trinta) minutos da hora prevista
para a sua realizagdo, observado o numero de membros citado no caput.
Persistindo a auséncia minima para realizacdo da reunido, a mesma devera ser
reagendada.

Art. 12. As reunibes plenarias do CEP/Unicruz serdo dirigidas pelo(a)
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Coordenador(a), e, na auséncia deste, pelo(a) coordenador(a) adjunto(a) e
funcionardo da seguinte forma:

I — Verificacdo do numero de membros presentes através da assinatura da
lista de presengas.

Il — Discusséo e aprovacao da ata da reunido anterior.

111 — Leitura da pauta e comunicagdes.

IV — Discusséo e aprovagdo dos assuntos abordados na pauta.

Art. 13. Na ata seré registrado o resumo dos debates e as decisdes tomadas
pelo plenério.

Art. 14. O(A) Coordenador(a) e o(a) coordenador(a) adjunto(a) serdo
escolhidos pelos membros que compdem o colegiado com mandato de 03
(trés) anos, permitida a reconducéo.

Art. 15. Os membros do CEP/Unicruz cumprirdo o mandato de 03 (trés) anos,
permitida a recondugéo.

Secéo Il — Da Coordenagao

Art. 16. Compete ao(a) Coordenador(a), além de outras atribuicbes que |he
serdo conferidas ou pertinentes ao cargo:

I — Dirigir, coordenar e supervisionar todas as atividades do Comité.

Il — Zelar pelo cumprimento do Regimento Interno.

111 — Fixar o calendéario das reunides ordinarias.

IV — Convocar e presidir as reunides do CEP/Unicruz.

V — Baixar atos visando dar cumprimento as decisdes do CEP/Unicruz.

VI — Assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEP/Unicruz.

V11 — Distribuir os projetos de pesquisa recebidos, para analise e parecer, aos
membros do CEP/Unicruz.

VII1 — Apresentar Relatério Consubstanciado das atividades desenvolvidas em
sua gestao.

IX — Encaminhar ao CONEP/MS a relacéo dos projetos de pesquisa analisados,
aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento e aqueles
retirados, sempre com cOpia a Prd-Reitoria de Pés-Graduagdo, Pesquisa e
Extenséo.

X — Representar o CEP/Unicruz ou designar representantes.

X1 — Seguir as orienta¢cdes da CONEP/MS.

XIl — Corresponder-se em nome do CEP/Unicruz e representa-lo nas
solenidades e atos oficiais.
X111 — Exercer outras atribuigcbes previstas em lei ou decorrentes da natureza

de suas funcoes.
X1V — Promulgar os pareceres por resolucées, sempre em carater confidencial
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e com cdpias dos mesmos enviados a Pro-Reitoria de Pds-Graduagdo, Pesquisa
e Extenséo.

XV — Realizar programas de capacitagdo dos membros e comunidade
académica, promocdo da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres
humanos, através de oficinas e minicursos a académicos e docentes da
Graduagao e Pos-Graduacao.

Paragrafo Unico. Compete ao(a) coordenador(a) adjunto(a) assumir as
funcdes do(a) Coordenador(a) na auséncia deste.

Secéo 111 — Dos Membros
Art. 17. Aos membros do CEP/Unicruz compete:

I — Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos no Artigo 5° deste
regulamento, as matérias que lhe forem atribuidas pelo(a) Coordenador(a).

Il — Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se
a respeito de matérias em discussao.

11l — Requerer votacdo de matéria em regime extraordinrio.

IV — Verificar a instrucéo dos procedimentos estabelecidos, a documentacéo 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.

V — Desempenhar funcdes atribuidas pelo(a) Coordenador(a).

V1 — Apresentar proposigdes sobre as questdes pertinentes ao CEP/Unicruz.

Paragrafo unico. O membro do Comité deveré se declarar impedido de emitir
ou participar do processo de tomada de decisdo na andlise de protocolo de
pesquisa em que estiver diretamente ou indiretamente envolvido.

Art. 18. Sera dispensado e substituido o0 membro que ndo comparecer, sem
justificativa, a 03 (trés) reunibes consecutivas, ou a 03 (trés) intercaladas, no
mesmo ano, e/ou que ndo tenha emitido parecer do(s) projeto(s) avaliados em
mais de uma reunido consecutiva, devendo o(a) coordenador(a) informar, de
oficio, ao 6rgdo do qual é representante para proceder ao processo de
substituico.

81°. Constituem motivos para se apresentar justificativa:

a) Doenca prépria ou na familia, com grau de parentesco em primeiro grau, ou
cbnjuge, devidamente comprovada por atestado médico.

b) Viagem representando o 6rgdo ao qual pertence, devidamente comprovada.
c¢) Participacdo em eventos cientificos, devidamente comprovada.

d) Casos abonatdrios previstos na CLT — Consolidacdo das Leis do Trabalho.
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82°. O comparecimento dos membros as sessdes ser4d comprovado pela
assinatura no livro de presencas.

Secao IV — Da Secretaria

Art. 19. O CEP/Unicruz terd uma Secretaria, ligada a Pro-Reitoria de POs-
Graduagdo, Pesquisa e Extensdo localizada no Campus Universitério, junto ao
prédio 5, segundo piso, na sala n° 215, com a finalidade de prover o 6rgéo de
apoio administrativo necessario a execucdo de suas atividades. O horario de
funcionamento e de atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores é de
segunda, quarta e sexta-feira das 8h as 11h30min e das 14h as 17h30min.

Art. 20. Compete & Secretaria:

I — Assessorar o(a) Coordenador(a).

Il — Secretariar as reunides plenérias e extraordinarias e executar as tarefas
exigidas por esta func¢éo, redigindo as atas das reunides em livro préprio.

111 — Coordenar, controlar e executar os servicos de correspondéncia,
digitacdo protocolo, registro de expediente, arquivo e outros inerentes a sua
funcgéo.

IV — Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos
gue devem ser examinados nas reunides do CEP/Unicruz.

V — Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas.

VI — Lavrar os termos de abertura e encerramento dos livros de ata, protocolo,
de presenga, registro de deliberagéo, rubricando-os e mantendo-os sob
vigilancia.

VIl — Convocar, por ordem do(a) coordenador(a), com antecedéncia de 48
(quarenta e oito) horas, salvo casos de emergéncia, os membros do comité.
VIl — Providenciar, por determinacéo do(a) coordenador(a), a convocagao

das sessfes extraordinarias.

IX — Distribuir aos membros do CEP/Unicruz a pauta das reunides.

X — Manter em dia as correspondéncias recebidas e enviadas pelo
CEP/Unicruz, sob protocolo, registrado em livro especifico.

X1 — Exercer outras atividades que lhe forem solicitadas pela coordenacéo.

Capitulo V
Das Disposi¢cdes Gerais e Transitorias

Art. 21. A Secretaria e Coordenacdo do CEP/Unicruz funcionardo em carater
permanente.

Art. 22. As duvidas que surgirem da aplicacdo deste Regimento serdo
resolvidas pelo Plenario do CEP/Unicruz, e, em grau de recurso, pelo Conselho
Universitario.
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Art. 23. O presente Regimento Interno poderd ser alterado por decisdo de
maioria simples dos membros do CEP/Unicruz, ou por solicitagdo da Pro-
Reitoria de POs-Graduacdo, Pesquisa e Extensdo, sendo encaminhado para
aprovacgdo do Conselho Universitario.

Art. 24. O presente Regimento sera, para efeitos legais, aprovado pelo
Conselho Universitario e entrard em vigor na data de aprovacao.

Art. 25. Revogam-se as ResolucBes do Conselho Universitario N°© 41/2015, de
30/09/2015, e N° 01/2019, de 07/02/2019, e demais disposi¢des em contrario.

Cruz Alta, 19 de marco de 2019.

Patricia Dall’Agnol Bianchi Diego Pascoal Golle
Presidente Pré-Reitor de Pés-Graduacao,
Conselho Universitario Pesquisa e Extenséo

Registre-se e Publique-se.
Cruz Alta, 19 de marco de 2019.

Sadi Herrmann
Secretario-Geral.
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