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ANEXO 1
Da Resolu¢ao n° 25/CONSUNI/CPPGEC/UFFS/2019

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES
HUMANOS

CAPITULO I
DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal da Fronteira Sul
(CEP/UFFS) ¢ regido por este Regimento, pela Resolucdo N° 466, de 12 de dezembro de
2012, do Conselho Nacional de Satde (CNS), pela Resolugdo N° 240, de 05 de junho de
1997, do CNS, ¢ pelas demais normativas vigentes do CNS e da Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP).

Art. 2° O CEP/UFFS ¢ um colegiado interdisciplinar e independente, de relevincia
publica, 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 de padroes éticos nas diferentes areas do conhecimento.

CAPITULO I
DAS ATRIBUICOES

Art. 3° O CEP/UFFS tem como atribuicoes:

I - defender os interesses dos participantes € dos proponentes de pesquisas envolvendo
seres humanos, contribuindo para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos, de
acordo com a legislagdo vigente, com as particularidades da pesquisa desenvolvida nas
diferentes areas académico-cientificas e com os principios basicos da UFFS;

IT - avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos
temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do Sistema
Unico de Satide (SUS), com base nos indicadores epidemioldgicos, 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 analise;

IIT - desempenhar papel consultivo e educativo em questoes de ética em pesquisa;

IV - divulgar os principios da ética na pesquisa, propor € organizar eventos, cursos €
outras a¢des que possam contribuir para o desenvolvimento da pesquisa com seres humanos;

V - elaborar e revisar seu Regimento Interno;

VI - executar a andlise ética de protocolos de pesquisa com seres humanos cuja
documentagao atenda aos requisitos estabelecidos pela legislagdo vigente, culminando numa
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das seguintes categorias, conforme o caso:
a) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execugao;

b) Com pendéncia: quando a decis@o ¢ pela necessidade de correcdo, hipotese em
que serao solicitadas alteragdes ou complementag¢des do protocolo de pesquisa, pois, por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia” enquanto esta ndo for
completamente atendida;

¢) Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sdo
de tal gravidade que nao podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia’;

d) Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para o envio derespostas as
pendéncias apontadas ou de recursos;

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
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética —
neste caso, o protocolo ¢ considerado encerrado.

Paragrafo uinico. Uma proposta de pesquisa com pendéncias de rapida solugdo pode
ser encaminhada para aprovagdo ad referendum pelo relator e coordenador do CEP/UFFS, se
assim o Colegiado do CEP/UFFS decidir, sem necessidade de aguardar at¢ uma reunido do
Colegiado CEP/UFFS para sua avaliacao.

VII - encaminhar a CONEP protocolos aprovados cujos encaminhamentos sao
descritos no Capitulo IX.4 da Resolugdo 466/12;

VIII - analisar solicitagdo de emendas, extensdes, notificagdes submetidas ao
CEP/UFFS e validar solicitagao de alteragdo de pesquisador responsavel:

a) Emenda: ¢ toda proposta de modificagdo ao projeto original, apresentada com a
justificativa que a motivou;

b) Extensdo: ¢ a proposta de prorrogacdo ou continuidade da pesquisa com os
mesmos participantes recrutados, sem mudanga essencial nos objetivos e na metodologia do
projeto original. Havendo modificagdes importantes de objetivos e métodos, deve ser
apresentado outro protocolo de pesquisa;

¢) Notificacdo: quando houver necessidade de encaminhamento de algum documento

(Comunicagdo de Inicio do Projeto, Carta de Autoriza¢do da Institui¢do, Envio de Relatdrio
Parcial ou Final ou outros documentos) sem alteragao no conteudo do protocolo.

Art. 4° Cabe adicionalmente ao CEP/UFFS:

I - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
o arquivamento do protocolo completo;

II- acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatorios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a
pesquisa;

IIT - manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatorios correspondentes, por um
periodo de 5 (cinco) anos ap6s o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento
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processar-se em meio digital;

IV - receber dentncias 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 necessario, solicitar a adequagao do Termo de Consentimento;

V - requerer a instauragdo de apuracdo a dire¢do da instituicdo e/ou organizagdo, ou ao
orgdo publico competente, em caso de conhecimento ou de denuncias de irregularidades nas
pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovagao, ou, se pertinente, comunicar o
fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias;

VI - manter comunica¢do regular e permanente com a CONEP, por meio de sua
Secretaria Executiva;

VII - encaminhar 8 CONEP, no primeiro bimestre de cada semestre, o relatorio das
atividades do CEP/UFFS, apontando os dados qualitativos das atividades dos ultimos 6 (seis)
meses, sempre com copia para a Pro-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduagao;

VIII - capacitar os membros do CEP/UFFS;

IX - colaborar para o aperfeicoamento de outros CEP quando solicitado ¢ na medida
de sua disponibilidade;

X - analisar protocolos de pesquisa de outras instituicdes proponentes, quando
encaminhados pela CONEP, na medida de sua disponibilidade e expertise;

XI - cumprir os prazos estabelecidos pela Norma Operacional n® 001/2013 e definidos
nos Capitulos VI e VII deste Regimento.

CAPITULO III
DA ORGANIZACAO

Art. 5° O CEP/UFFS, nos termos estabelecidos por este Regimento e pela legislagao
nacional vigente, ¢ 6rgdo autdnomo e independente, estando vinculado diretamente a Pro-
Reitoria de Pesquisa e Pos-Graduacao (PROPEPG).

§ 1° Cabe a PROPEPG garantir as condi¢gdes necessarias para o pleno funcionamento
do CEP/UFFS.

§ 2° Aos membros do CEP/UFFS deve ser assegurada plena autonomia e
independéncia no exercicio de suas atribuigdes e na tomada de decisdes, ndo podendo sofrer
qualquer tipo de pressdo ou constrangimento por parte de representantes da hierarquia
superior da UFFS ou de interessados em determinada pesquisa.

Art. 6° O CEP/UFFS compreende a seguinte estrutura organizacional:
I — Coordenagao;

II- Secretaria;

III - Colegiado.
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Art. 7° Os membros do CEP/UFFS nao poderao ser remunerados no desempenho de
suas fungdes, podendo apenas receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados de outras obrigagdes
na UFFS nos horéarios de seu trabalho no CEP/UFFS, dado o carater de relevancia publica da
funcao.

Paragrafo unico. O membro integrante do CEP/UFFS devera apresentar declaragao,
por escrito, comprovando a sua autonomia e independéncia no exercicio como membro, ja no
momento da sua candidatura ou aceitacao de indicacao.

Art. 8° A carga horaria semanal de atividade do coordenador, do vice-coordenador e
dos membros titulares e adjuntos sera definida em portaria especifica.

CAPITULO IV
DA COMPOSICAO

Art. 9° A Coordenagdo serd composta por 1 (um) coordenador e 1 (um) vice-
coordenador, escolhidos pelos membros do CEP/UFFS e com mandato de 3 (trés) anos,
permitida uma unica recondugao.

§ 1° Na vacancia do coordenador, o vice-coordenador assumird a coordenagdo
interinamente até completar o mandato.

§ 2° O Colegiado elegera nova vice-coordenagdo na reunido seguinte ao desligamento
para o mandato interino.

§ 3° No caso de vacancia, os novos componentes da coordenacdo do CEP/UFFS
poderdo ser eleitos para um mandato interino € podendo ser reconduzidos.

Art. 10. A Secretaria do CEP/UFFS serd composta por no minimo 01 (um) servidor
técnico-administrativo ocupante do cargo de Assistente em Administracdo ou Secretério-
Executivo, a servi¢o da Coordenacdo do CEP/UFFS.

Art. 11. Os membros do CEP/UFFS terao mandato de trés anos.

§ 1° No maximo, 2/3 (dois tergos) de seus membros poderdo ser reconduzidos para um
unico novo mandato, caso tenham interesse.

§ 2° Uma vez cumprido o tempo de mandato e de reconducdo, cada membro devera
manter-se afastado do CEP/UFFS por, pelo menos,1 (um) ano antes de cumprir novo
mandato.

§ 3° Quando em periodo de renovagdo de registro do CEP/UFFS junto a CONEP, os
membros anteriormente designados devem manter-se em suas fungdes por um periodo que
nao exceda 90 (noventa) dias apds o término do seu mandato, até a efetivagdo do novo
registro.
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Art. 12. O Colegiado do CEP/UFFS sera composto por:

I - T (um) representante titular ¢ 1 (um) adjunto por campus da UFFS, exceto o
Campus Chapeco;

IT - 3 (trés) representantes titulares e 3 (trés) adjuntos do Campus Chapeco;

III - 1 (um) representante de usuarios e 1 (um) adjunto, indicados, preferencialmente,
em Chapecd, pelos Conselhos Municipais de Satide e/ou Educacao;

IV - 2 (dois) representantes titulares e 2 (dois) adjuntos indicados pela PROPEPG;

V - 1 (um) representante titular ¢ 1 (um) adjunto indicados pela Pré-Reitoria de
Graduagao (PROGRAD);

VI - 1 (um) representante titular e 1 (um) adjunto indicados pela Pro-Reitoria de
Extensao e Cultura (PROEC);

§ 1° Os membros do CEP/UFFS que representam os campi da UFFS serdo escolhidos
e indicados pelo respectivo Conselho de Campus e, apos a anuéncia do CEP, serdo designados
em portaria expedida pelo Reitor.

§ 2° O Conselho de Campus devera fazer a indicagao dos nomes no prazo estabelecido
pelo CEP/UFFS.

§ 3° Em caso de ndo indicacdo de nomes pelo Conselho de Campus no prazo
estabelecido ou por qualquer outra justificativa formalmente apresentada, cabera ao CEP
dirigir convite a qualquer servidor da UFFS em condig¢des de exercer a fungdo, independente
de seu campus de lotagao.

§ 4° O CEP/UFFS tera assegurado o direito de referendar ou ndo a indicacdo dos
Conselhos de Campus de acordo com as necessidades de representagdo das areas de
conhecimento.

§ 5° A indicacdo dos servidores da UFFS devera considerar os anos de experiéncia em
pesquisa, de atuacdo na UFFS, de titulacdo e area de conhecimento necessaria ao CEP/UFFS.

§ 6° O Colegiado tera carater multidisciplinar, ndo devendo haver mais que a metade
dos seus membros pertencentes & mesma area, participando pessoas de ambos 0s sexos.

§ 7° O Colegiado podera contar, ainda, com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a
UFFS, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos para analise de protocolos de pesquisa.

§ 8° Todos os servidores da UFFS sao considerados consultores ad hoc.

Art. 13. Na impossibilidade de algum membro continuar a compor o Colegiado, este
deverd comunicar, por escrito, a Coordenacdo do CEP/UFFS, no prazo maximo de 20 (vinte)
dias antes da proxima reunido ordindria, para que o adjunto seja convocado.

§ 1° Na impossibilidade do adjunto assumir a titularidade ou na inexisténcia de
adjunto, serdo escolhidos novos membros titular e adjunto na forma do Art. 12 do presente
Regimento.

§ 2° Caso o servidor da UFFS titular ou adjunto ndo comunique no tempo determinado
a sua impossibilidade de continuar a compor o Colegiado, a Coordenacdo do CEP/UFFS
comunicara o descumprimento deste Regimento ao Conselho de Campus de origem.
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Art. 14. O CEP/UFFS devera ter, em sua composi¢ao, representantes das areas de
Ciéncias Humanas, Ciéncias da Saude, Ciéncias Exatas e da Terra e Engenharias, Ciéncias
Agrarias e Ciéncias Biologicas.

§ 1° E facultado ao CEP/UFFS deliberar em favor da ampliagio do niimero de

representantes dos campi no Colegiado mediante a aprovacdo de pelo menos 2/3 (dois tergos)
de seus membros titulares.

§ 2° A inclusdo de novos membros seguird os procedimentos definidos neste
Regimento.

§ 3° A propor¢ao de representantes das areas no CEP/UFFS serd determinada pela
legislagdo vigente da CONEP, pela quantidade de protocolos de pesquisa submetidos por area
e por este Regimento.

CAPITULOV
DAS FUNCOES E ATRIBUICOES DOS COMPONENTES

Art. 15. Compete ao Colegiado do CEP/UFFS:

I - cumprir as exigéncias €ticas da Resolugdo n.® 466/12 e da legislagdo de ética em
pesquisa com seres humanos, bem como as delibera¢des do Comiteé;

II - desempenhar papel consultivo e educativo em questoes de €tica em pesquisa;

IIT - divulgar os principios da ética na pesquisa, propor, organizar e participar de
eventos, cursos e outras agdes que possam contribuir para o desenvolvimento da pesquisa com
seres humanos;

IV - elaborar e revisar o Regimento Interno do CEP/UFFS;

V - acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatdrios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a
pesquisa;

VI - capacitar os membros do CEP/UFFS nas questdes pertinentes a ética em pesquisa
com seres humanos;

VII - analisar e deliberar sobre requerimento de matérias em regime de urgéncia;

VIII - contribuir na organizacdo e manutencdo do CEP/UFFS, apresentando
informacdes atualizadas e proposi¢des de melhorias;

IX - manter-se atualizado nos procedimentos de submissdo e andlise de protocolos de
pesquisa na Plataforma Brasil esclarecendo duvidas dos pesquisadores a esse respeito quando
solicitado;

X - deliberar sobre as justificativas de auséncias;

Art. 16. Compete ao coordenador do CEP/UFFS:
I - coordenar as reunides e demais atividades do CEP/UFFS;
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II - convocar os membros para reunides do CEP/UFFS;
IIT - propor a pauta e a ordem dos trabalhos das reunides;

IV — assinar os documentos oficiais emitidos pelo CEP/UFFS, incluindo os pareceres
consubstanciados, preservando a identidade do relator;

V- confirmar indicacdo de avaliadores dos protocolos de pesquisa que ndo sejam ad
referendum, submetidos ao CEP/UFFS;

VI - organizar a composicdo do CEP/UFFS e substituigdo de membros, quando
necessario;

VII - exercer o direito ao voto de qualidade, nos casos de empate;

VIII - representar o Comité em suas relagdes internas e externas;

\

IX - encaminhar 4 Comissdo Nacional de Etica (CONEP), quando necessério, os
projetos e os protocolos de pesquisa analisados;

X - elaborar relatorios semestrais e encaminhar a CONEP;

XI - receber denuncias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam
alterar o curso normal de um estudo e encaminhar para deliberagdo do Colegiado para que
este decida pela continuidade, modifica¢do ou suspensao da pesquisa.

XII - propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame da matéria — ouvido o
Colegiado — e requerer a instauracdo de sindicancia e outras medidas administrativas em casos
de irregularidades de natureza ética na pesquisa, comunicando a CONEP e a outras instancias,
se for necessario;

XIII - manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP;

XIV - emitir declaracdes a fim de atestar as horas trabalhadas por consultores ad hoc
ou representantes dos usuarios;

XV - solicitar consultor nos casos em que o Colegiado julgar necessario;.
XVI - apreciagdo das justificativas de auséncia.;

Paragrafo tinico. Na auséncia do coordenador, bem como na vacancia do cargo, as
atribuigdes descritas caberao ao vice-coordenador.

Art. 17. Compete ao vice-coordenador do CEP/UFFS:
I - confirmar a indicagdo de relatorias para avaliacao ad referendum,

IT - emitir parecer ad referendum em matérias ja julgadas pelo Colegiado como
urgentes ou de simples resolu¢cdo, comunicando a Secretaria e a Coordenacao, por correio
eletronico;

IIT - encaminhar, quando necessario, a CONEP, os projetos e os protocolos de pesquisa
ad referendum analisados;

IV - atualizar as informacdes a respeito de relatérios e publicagdes de projetos ja
aprovados pelo CEP/UFFS e monitorar a cobranga junto aos pesquisadores;

V - manter comunicag¢ao regular e permanente com a CONEP;
VI - substituir o coordenador nos casos de sua auséncia ou de vacancia, respondendo
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por suas atribuicdes, nos termos deste Regimento.

Art. 18. Compete a Secretaria:

I - providenciar a convocacdo para as reunidoes do CEP/UFFS;
I - organizar e secretariar as reunioes;

III - redigir e lavrar as atas das reunides;

IV - realizar as atividades cabiveis junto a Plataforma Brasil e ao Sistema de Gestao de
Processos e Documentos (SGPD e SEI-USAR) de recebimento, expedicdo e envio de
protocolos, processos € documentos da UFFS;

V - manter sob sua guarda todo o material da Secretaria, garantindo o sigilo das
informagdes;

VI - manter atualizados os arquivos de todos os documentos produzidos e enviados
pelo CEP/UFFS, em meio fisico e digital;

VII - indicar avaliadores para protocolos de pesquisa submetidos ao CEP/UFFS,
quando solicitado pela coordenagio;

VIII - receber as propostas para pautas das reunides e encaminha-las para a
coordenagao;

IX - disponibilizar aos membros do CEP/UFFS os documentos relativos as matérias
em tramitacdo, especialmente, quando tratar-se de envio de documentos de pauta de reunido;

X - atualizar as informagdes a respeito de relatdrios e publicagdes de projetos ja
aprovados pelo CEP/UFFS e providenciar a cobranga junto aos pesquisadores;

X1 - prestar apoio aos pesquisadores proponentes, relatores ¢ membros do CEP/UFFS,
de modo a auxiliar o fluxo dos trabalhos;

XII - subsidiar informagdes técnicas sobre a legalidade e formalidade de matérias de

carater normativo e de regulamentos de abrangéncia institucional e nacional a respeito do
CEP/UFFS;

XIII - organizar correspondéncias recebidas e enviadas pelo CEP/UFFS;
X1V - auxiliar a coordenagao em suas tarefas administrativas;

XV - auxiliar nas atividades de divulgagdo dos principios da ética na pesquisa ¢ na
organizacao de eventos promovidos pelo CEP/UFFS;

XVI - realizar uma vez por semestre, nos meses de junho e dezembro, back-up de
todas as informagdes do periodo de 5 (cinco) anos, para seguranga das informagdes,
mantendo-o em espaco fisico seguro;

XVII - auxiliar os membros na organizagdo de modelos de documentacdo e suas
atualizagoes;

XVIII - manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em
analise;

XIX - redigir convocagdes, oficios, memorandos e outros documentos necessarios a
pedido da coordenacgao;

XX - desenvolver todas as atribuicdes dadas ao perfil de secretario na plataforma
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Brasil;
XXI - auxiliar a coordenagao a elaborar relatérios para a CONEP;

XXII - auxiliar a coordenagdo na organizagdo e coleta de dados e textos informativos
para a pagina do CEP/UFFS, no sitio da UFFS;

XXIII - assegurar a atualizagao da pagina do CEP/UFFS;

XXIV - orientar os novos membros sobre as leituras iniciais a serem feitas para
desenvolvimento de suas tarefas;

XXV - enviar aos novos membros todos os documentos que precisam ser preenchidos
por exigéncia das resolucgdes e deste Regimento;

XXVI - atender ao publico externo por pelo menos 20 (vinte) horas semanais em
horarios disponibilizados na pagina do CEP/UFFS no sitio da UFFS;

XXVII - informar a coordenacdo do CEP/UFFS seu periodo de férias ou de
afastamento com, pelo menos, 30 (trinta) dias de antecedéncia;

XXVIII - repassar a coordenacao as informagdes relativas as férias ou afastamento dos
membros do CEP/UFFS.

Art. 19. Compete aos membros titulares e adjuntos do Colegiado do CEP/UFFS:

I - cumprir as exigéncias éticas da Resolugdo n.® 466/12 e da legislagdo de ética em
pesquisa com seres humanos, bem como as deliberagdes do Comité;

IT - atuar como representantes do CEP/UFFS em seus respectivos campi, como
referéncias para pesquisadores e agentes de capacitacdo em ética em pesquisa, bem como em
relatorias de protocolos submetidos ao CEP/UFFS;

IIT - informar a Secretaria do CEP/UFFS seu periodo de férias ou de afastamento com,
pelo menos, 30 (trinta) dias de antecedéncia;

IV - enviar justificativa de auséncia em reunides para as quais forem convocados, via
correio eletronico, com copia de leitura ao seu respectivo membro, adjunto ou titular, a
Coordenacado e a Secretaria do CEP/UFFS;

V - disponibilizar uma carga horaria mensal de 4 (quatro) horas para atendimento da
comunidade académica;

VI - ministrar capacitacdo inicial ao novo integrante do CEP do seu respectivo
campus.

§ 1° No caso de 2 (dois) novos integrantes no mesmo campus, a capacitacao inicial
sera dada pela Coordenacdo ou por membro do CEP por ela designado.

§ 2° Os horarios e locais de atendimento a comunidade académica deverdo ser
informados a Coordenagdo Académica do Campus.

VII - prestar apoio aos pesquisadores proponentes ¢ membros do CEP/UFFS no
processo de submissdo dos protocolos na Plataforma Brasil e nas relatorias;

VIII - manter em absoluto sigilo questdes €ticas compreendidas no exercicio de suas
atribuicdes, bem como manter estrita confidencialidade no que diz respeito as ideias,
propostas ou hipoteses de autoria de pesquisadores contidas nos projetos analisados;
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IX - isentar-se da tomada de decisdes quando envolvidos na pesquisa em analise,
situagdo que caracteriza impedimento ético devendo inclusive retirar-se da reunido no
momento da deliberacao sobre o protocolo;

IX - apresentar declaragdo, por escrito, comprovando a sua autonomia e independéncia
no exercicio como membro;

XI - participar das reunides e demais atividades do Comité, quando convocados;
XII - requerer analise e decisdo de matérias em regime de urgéncia;

XIII - manter-se atualizado nos procedimentos de submissao e analise de protocolos de
pesquisa na Plataforma Brasil esclarecendo diividas dos pesquisadores a esse respeito quando
solicitado;

XIV- debater e deliberar as matérias pertinentes as atividades do CEP/UFFS;

XV - elaborar e enviar o parecer do relator para os protocolos de pesquisa que lhe
forem indicados obedecendo aos prazos estabelecidos pela legislacdo vigente e por este
Regimento;

XVI - submeter o parecer dos protocolos de pesquisa sob sua relatoria a apreciagdo do
Colegiado do CEP/UFFS e elaborar o parecer final do Colegiado;

XVII - debater os pareceres dos relatores e contribuir na elabora¢do do parecer do
Colegiado do CEP/UFFS;

XVIII - recusar a relatoria no prazo maximo de 3 (trés) dias a partir da indicacdo da
relatoria na Plataforma Brasil.

CAPITULO VI
DAS REUNIOES

Art. 20. A presidéncia das reunides serd exercida pelo coordenador e, em seu
impedimento ou auséncia, pelo vice-coordenador, que contard com a Secretaria do CEP/UFFS
para auxiliar nas atividades.

Art. 21. As reunides serao instaladas com a maioria absoluta dos membros, ou seja, o
primeiro niimero inteiro ap6s a metade do Colegiado.

§ 1° Em caso de impedimento do titular, este devera proceder ao previsto no Art.40,
inciso I deste Regimento.

§ 2° Na impossibilidade de o adjunto participar da reunido, devera também justificar
sua auséncia.

§ 3° A justificativa de auséncia devera ser enviada via correio eletronico com copia de
leitura ao seu respectivo membro adjunto ou titular, a Coordena¢do e a Secretaria do
CEP/UFEFS.

§ 4° Apos 30 (trinta) minutos do horario previsto para o inicio da reunido, ndo havendo

quorum para sua instalacdo, a presidéncia encerrard o registro de presenca e declarard a
suspensao da reunido por falta de quorum.
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Art. 22. As decisoes tomadas em reunido do CEP/UFFS serdo por maioria simples, ou
seja, o primeiro niumero inteiro ap6s a metade dos membros presentes.

Art. 23. O CEP/UFFS se reunira 2 (duas) vezes por més em carater ordindrio e,
extraordinariamente, por convocagdo de seu coordenador ou por solicitagdo da maioria
simples de seus membros, ou seja, o primeiro nimero inteiro apds a metade dos presentes em
reuniao.

Art. 24. O calendario de reunides ordindrias e a data limite para a aceitacdo dos
protocolos deverao ser divulgados na pagina do CEP/UFFS, no sitio do CEP/UFFS apos a
ultima reunido ordindria do semestre anterior.

Paragrafo unico. Em caso de necessidade de alteracdes decorrentes de fatores além
do controle do CEP/UFFS, estas alteragdes deverdo ser publicizadas na pagina do CEP/UFFS,
no sitio da UFFS e por meio de memorando circular aos servidores da UFFS até 1 (uma)
semana apos a deliberagdo.

Art. 25. As reunides serdo sempre fechadas ao publico e realizadas em ambiente
fechado que garanta privacidade.

Art. 26. As reunides seguirdo as seguintes etapas:

I - verificacao de presenga dos membros e existéncia de quorum pela Secretaria;

IT - assinatura da pauta gerada pela Plataforma Brasil;

IIT - assinatura da ata gerada pela Plataforma Brasil, referente as reunides anteriores;

IV - aprovagdo da ata completa referente a reunido anterior, que sera assinada pela
Coordenacdo e Secretaria do CEP/UFFS;

V - informes gerais: da Coordenac¢do, dos membros, da Secretaria;

VI - inclusdo ou exclusdo de pontos de pauta e aprovacdo da pauta da reunido atual,
VII - ordem do dia: apreciag@o de protocolos de pesquisa, emendas e notificacdes;
VIII - encerramento da sessao.

Art. 27. As reunides serao realizadas presencialmente e por videoconferéncia:

I - presencial: o termo "participacdo presencial" ¢ compreendido como a presenca
fisica em uma mesma sala de reunido;

II - videoconferéncia: dado o carater multicampi da UFFS, cada membro do
CEP/UFFS estarda em contato simultineo com os demais membros, comunicando-se por
imagem e som, tendo como unica diferenca que os membros permanecerdo em Sseus
respectivos campi, sem a necessidade de deslocamento, salvaguardando-se a presenga de, no
minimo, 50% dos membros mais um presencialmente em um mesmo ambiente fisico;
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Art. 28. As reunides ordindrias serdo distribuidas em turnos de até 4 (quatro) horas,
podendo ser prorrogadas por até 30 (trinta) minutos, mediante proposta de qualquer membro e
aprovacao do Colegiado, limitando-se a 2 (dois) turnos diarios.

Art. 29. As reunides podem ser convocadas e realizadas de acordo com as
necessidades do CEP/UFFS.

§ 1° A convocagao para reunides sera feita com antecedéncia minima de 5 (cinco) dias.
§ 2° Os servidores responsaveis pela videoconferéncia, embora ndo sejam membros do

CEP/UFFS, deverao assinar os mesmos termos exigidos pela legislacdo vigente para garantia
da confidencialidade das informagaoes.

Art. 30. Quanto ao controle de presenga em reunides presenciais:

I - a lista de presenga da reunido serd avulsa e registrada em ata pela Secretaria e
assinada por turno, cabendo a Secretaria do CEP/UFFS a conferéncia do quorum e das
presencas no inicio de cada sessao;

IT - para membros ausentes, serdo registradas as expressdes “AUSENTE” no caso de
auséncia nao justificada ou de justificativa nao aceita; ou “A. JUSTIFICADA” no caso de a
justificativa ter sido enviada em tempo e ter sido aceita;

Art. 31. Quanto ao controle de presenga de reunides por videoconferéncia:
I - a lista de presenga da reunido sera feita pela Secretaria e registrado em ata, cabendo
a Secretaria do CEP/UFFS a conferéncia do quorum e das presengas no inicio de cada sessao;

IT - Para membros ausentes serdo registradas as expressdes “AUSENTE” no caso de
auséncia nao justificada ou de justificativa ndo aceita; ou “A. JUSTIFICADA” no caso da
justificativa ter sido enviada em tempo e ter sido aceita;

Art. 32. O controle de presenca dos membros sera realizado considerando-se as
convocagoes.

Art. 33. A pauta gerada pela Plataforma Brasil sera assinada pelos membros presentes
no campus Chapecd, no inicio de cada reunido.

Paragrafo unico. Essa pauta apresenta informacdes sobre os projetos a serem
apreciados na reuniao e indicagdes de bloqueio ético e relatores convocados.

Art. 34. A pauta estara disponivel na Plataforma Brasil para que cada membro possa
acessa-la.

Art. 35. A ata da Plataforma Brasil ¢ composta pelas informacdes da pauta gerada pela
Plataforma Brasil e informagdes relativas a reunido descritas no inciso I, deste artigo:
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I - a cada reunido sera lavrada a ata a ser disponibilizada na Plataforma Brasil a todos
os membros do sistema CEP/UFFS/CONEP da qual constardo, no minimo, as informagdes:
data; local; horario de inicio e término da reunido; presidéncia; registro nominal dos presentes
por turno; transcri¢do e apreciagdo das justificativas de auséncia por turno; deliberacdo ética
dos pareceres relatados de projetos, emendas e notificagdes; justificativas de projetos,
emendas e notificacdes agendados para a reunido e ndo relatados, caso haja; deliberagdo ética
dos pareceres ad referendum cujos pareceres consubstanciados foram emitidos no periodo
compreendido desde a Gltima reunido até a reunido em questdo;

IT — a ata seré elaborada pela Secretaria e apreciada apenas pela Coordenagdo antes de
sua postagem na Plataforma Brasil juntamente aos pareceres consubstanciados dos protocolos
de pesquisa apreciados em até 3 (trés) dias Uteis apoOs a reunido.

Art. 36. A ata relata todos os assuntos da pauta tratados na reunido:

I - A ata estard disponivel aos titulares e adjuntos na Plataforma Brasil em até 7 (sete)
dias uteis apos a reunido;

IT - A ata, ap0s a aprovacao, serd assinada apenas pelo (a) responsavel pela Secretaria e
pela Coordenagdo e arquivada juntamente aos demais documentos da reunido.

Art. 37. Das auséncias nao justificadas:

I - a auséncia ndo justificada em 2 (duas) reunides consecutivas ordindrias do
CEP/UFFS acarretara na substituicdo automatica do membro ausente;

IT - a auséncia nao justificada em 3 (trés) reunides quaisquer do CEP/UFFS no periodo
de 1 (um) ano acarretara na substituicdo automatica do membro ausente.

Art. 38. Sdo motivos justificaveis de auséncia em reunides do CEP/UFFS:

I - convocacao de Colegiado superior da UFFS que tenha precedéncia ao CEP/UFFS
(CONSUNI, Conselho de Campus);

IT - motivos relacionados a saude do proprio membro do CEP/UFFS ou de familiares
que dele dependam (filhos, esposos, pais), mediante comprovagao;

IIT - participagdo em eventos cientificos, mediante comprovagao;
IV - férias e afastamentos;
V - outros casos serdo objeto de deliberagdo pelo Colegiado.

Paragrafo Unico. Justificativas de auséncia encaminhadas apds a reunido, ndo serdo
consideradas.

Art. 39. A auséncia de membro titular podera ser justificada em até 6 (seis) reunides
de um semestre, somadas as ordinarias e extraordinarias:

I - justificativa da auséncia deverd ser encaminhada a Secretaria com cdpia ao
coordenador do CEP/UFFS com prazo minimo de 36 (trinta e seis) horas anteriores ao inicio
da reunido;
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IT - cabe ao Colegiado apreciar e decidir sobre a aceitagdo da justificativa de auséncia;

IIT - o membro adjunto devera substituir o titular na reunido em que este estiver
ausente, sendo que em caso de impossibilidade de substitui¢ao, a auséncia do membro adjunto
poderd ser justificada em até 2 (duas) reunides no semestre, somadas as ordinarias e
extraordinarias.

IV - as auséncias serdo computadas por reunido;

V - as auséncias serdo computadas a partir da nomeag¢ao do membro do CEP/UFFS em
portaria;

VI - ultrapassado o limite de auséncias justificadas, a Coordena¢do do CEP/UFFS
automaticamente solicitard a indicacdo de novo membro a instancia de origem.

Art. 40. A auséncia em reunides ordinarias ou extraordindrias de membros convocados
ndo podera acarretar em prejuizos ao pesquisador responsavel e ao prosseguimento do
protocolo da pesquisa por cuja relatoria assumiram o encargo.

§ 1° Em caso de auséncia justificada de membro titular, o adjunto deverd assumir as
relatorias que lhe couberam para a reunido.

§ 2° Caso o membro adjunto também esteja impedido de participar, o titular devera
instruir antecipadamente outro membro do CEP/UFFS que procedera a relatoria.

§ 3° Em caso de auséncia, 0 membro adjunto também devera enviar justificativa até 24
(vinte e quatro) horas antes do inicio da reunido.

Art. 41. O desligamento de membros do CEP/UFFS em decorréncia de auséncias nas
reunides sera deliberado pelo Colegiado e comunicado a instancia de origem.

CAPITULO VII
DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 42. O CEP/UFFS procedera exclusivamente a analise de protocolos de pesquisa
que envolvam seres humanos.

Art. 43. Os protocolos de pesquisa serdo encaminhados ao CEP/UFFS pelo
pesquisador responsavel exclusivamente pela Plataforma Brasil.

Paragrafo inico. O CEP/UFFS ndo avaliara protocolos de pesquisa cujo cronograma
indicar coleta de dados em andamento, ja concluida ou com inicio previsto para data anterior
a reunido de apreciagdo do protocolo.

Art. 44. A conferéncia da documentagao exigida serd realizada pela Secretaria do
CEP/UFFS.
§ 1° E de responsabilidade do pesquisador informar-se sobre os documentos
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obrigatorios para a submissao do protocolo ao CEP/UFFS, pela leitura da legislagdo vigente e
pelo acesso a pagina do CEP, no sitio da UFFS.

§ 2° A checagem documental devera ser realizada em até 10 (dez) dias apds a
submissao (texto extraido da CNS/NO 001/2013).

§ 3° Os protocolos que ndo contiverem todos os documentos obrigatorios anexados,
nao serao validados, sendo recusados até sua regularizacao.

Art. 45. O responsavel académico pela instituicdo proponente devera assinar o termo
de compromisso, de modo a assegurar as condi¢des para o desenvolvimento do projeto de
acordo com os principios éticos, conforme segue:

I - no caso do pesquisador responsavel ser docente da UFFS, o(a) coordenador(a)
académico(a), ou diretor (a) de campus devera assinar a folha de rosto;

II - no caso do pesquisador responsavel ser aluno de pos-graduacao, o coordenador do
Programa podera assinar a folha de rosto;

III - no caso do pesquisador responsavel ser também o(a) coordenador académico(a)
do campus, a folha de rosto devera ser assinada pelo diretor do respectivo campus;

IV - todos os campos deverao estar devidamente preenchidos, incluindo os termos de
compromissos que deverdo ser preenchidos manualmente pelo pesquisador responsavel e pelo
responsavel da institui¢do.

Art. 46. O coordenador e o vice-coordenador do CEP/UFFS confirmardo ou ndo a
indicacdo da relatoria feita pela Secretaria seguindo os prazos regimentais.

§ 1° A reapresentagdo de um protocolo de pesquisa serd encaminhada para
o(a)mesmo(a) relator(a), exceto em situagdes nas quais i1sso ndo seja possivel.

§ 2° Extraordinariamente, e conforme a natureza e as peculiaridades do projeto, a
Coordenacao pode constituir comissoes relatoras, compostas por dois ou mais membros do
CEP/UFEFS.

Art. 47. Os relatores deverdo enviar seus pareceres pela Plataforma Brasil até a data
da reunido em que serdo apreciados.

§ 1° No caso de impossibilidade de relatoria, o membro devera recusa-la pela
Plataforma Brasil e enviar e-mail a Secretaria do CEP/UFFS com copia a Coordenagdo, em
um prazo maximo de 3 (trés) dias uteis a contar da confirmacao da indicagdo de relatoria.

§ 2° A ndo recusa de relatoria no prazo estipulado no §1° deste artigo implicard a
aceitacao da relatoria.

Art. 48. Durante a andlise de projetos em reunides do CEP/UFFS, o relator devera
proceder a leitura de seu parecer, que serd analisado e julgado pelo conjunto de seus membros,
elaborando-se assim o parecer do Colegiado.

§ 1° No caso de auséncia do relator, outro membro pode ser designado pela
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Coordenacao para que proceda a leitura do parecer do relator para analise pelo Colegiado.
§ 2° Cabe aos demais membros acompanhar a relatoria e verificar a documentagao.

Art. 49. O parecer do Colegiado deverad ser elaborado pelo relator ou, em caso de
auséncia, pela Coordenagdo do CEP/UFFS, segundo norma operacional vigente, e enviado em
até 48 h (quarenta e oito horas) apos a reunido do Colegiado do CEP/UFFS.

Art. 50. Apds o encaminhamento dos pareceres do Colegiado pelos relatores, o
coordenador do CEP/UFFS elaborard os pareceres consubstanciados, preferencialmente
acatando as deliberacdes do Colegiado e finalizando a ata da Plataforma Brasil.

Art. 51. Na reapresentacdo de protocolos com pendéncias apontadas pelo CEP/UFFS,
além da apresentagdo de documentagdo obrigatoria, conforme art. 44, §1°, deste Regimento, o
pesquisador devera apresentar, ainda, uma carta de pendéncias conforme modelo
disponibilizado pagina do CEP/UFFS, no sitio da UFFS.

§ 1° Na auséncia de carta de pendéncias, a documentagdo sera recusada pela Secretaria
do CEP/UFFS.

§ 2° O pesquisador devera atender ou justificar o ndo atendimento das pendéncias
indicadas no parecer consubstanciado, para analise do relator e/ou Colegiado.

§ 3° O pesquisador terd o prazo maximo de 30 (trinta) dias, contados a partir da
emissdo do parecer consubstanciado do CEP/UFFS, para atendimento e/ou para justificativa
do nao atendimento das pendéncias.

Art. 52. Protocolos com avaliagdo ad referendum seguirdo as seguintes etapas:

I - apos cada etapa, o responsavel pela etapa atual devera enviar comunicado por
correio eletronico ao responsavel pela proxima etapa informando o nimero do CAAE e o fato
de ser uma avaliacao ad referendum,

IT - de acordo com a apreciagdo do relator, o protocolo poderd ser aprovado
imediatamente ou remetido a proxima reunido do Colegiado do CEP/UFFS.

Art. 53. Na reapresentagdo de protocolos com parecer de pendéncia com avaliagdo
“ad referendum”, os prazos para avaliacao sdo diminuidos:

I - avaliagdo de documentacdo e indicacdo de relatoria pela Secretaria quando a
documentagao for aceita: até 3 (trés) dias tuteis;

IT - confirmacao da indicagdo de relatoria pela coordenacgdo até 3 (trés) dias tuteis;

III- envio do parecer do relator: até 5 (cinco) dias Uteis a contar da confirmagao da
indicacdo de relatoria;

IV - envio do parecer do Colegiado e do parecer consubstanciado do CEP/UFFS at¢ 3
(trés) dias uteis, a contar do envio do parecer do relator.
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Art. 54. Se houver necessidade, o Colegiado do CEP/UFFS devera solicitar
esclarecimentos adicionais aos pesquisadores, por correio eletrénico ou requerendo a presenca
de participantes da pesquisa durante as reunides do CEP/UFFS.

Paragrafo unico. Uma vez prestado o esclarecimento, o CEP/UFFS procedera a
analise do processo.

Art. 55. O CEP/UFFS deveré notificar pesquisadores com relatorios semestrais em
atraso.

CAPITULO VIII
DAS PENALIDADES

Art. 56. O ndo cumprimento das atribuicdes especificas dos membros titulares e
adjuntos, previstas no Capitulo V deste regimento, constitui infracdo, sendo a coordenagao
responsavel pela adverténcia e, caso necessario, por levar a apreciacdo pelo Colegiado para
providéncias.

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 57. A responsabilidade do pesquisador no que concerne ao cumprimento de
requisitos e normas éticas na pesquisa ¢ indelegavel e indeclinavel, cabendo-lhe cumprir
rigorosamente todos os procedimentos previstos na Resolucdo CNS 466/12, bem como nas
demais normativas vigentes pertinentes a pesquisa com seres humanos.

Art. 58. O trabalho do Colegiado e da Coordenagao, bem como dos consultores ad
hoc, ndo sera remunerado, sendo considerado de relevante interesse publico.

Art. 59. Os casos omissos na presente regulamentacdo serdo decididos pelo
CEP/UFFS com a presenca de pelo menos 2/3 (dois tergos) de seus membros, € em grau de
recurso, pela CONEP.

Art. 60. As alteragdes do presente Regimento serdo propostas em reunido com
quorum minimo de 2/3 (dois tercos) dos membros e mediante aprovacdo da maioria dos
membros presentes.

Art. 61. Disposi¢oes complementares a este Regimento, mas niao contrarias, poderao
ser regulamentadas por norma operacional do CEP/UFFS proposta em reunido com quorum
minimo de 2/3 (dois ter¢os) dos membros e mediante aprovagdo da maioria dos membros
presentes.



