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RESOLUCAO n° 005,
de 10 de junho de 2.003

Dispde sobre o Comité de FEtica em Pesquisa na
Universidade do Planalto Catarinense e da outras
providéncias.

Nara Maria Kuhn Gocks, Reitora da Universidade do Planalto Catarinense - Uniplac, de
acordo com o disposto nos artigos 21 e 28 do Estatuto da Universidade, e, em conformidade com
decisdao do Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensdo - CONSEPE, datada de 01 de outubro de
2.001 (Atan® 054),

RESOLVE:

Art. 1° - Fica criado o Comité de Etica em Pesquisa — CEP, no ambito da UNIPLAC,
orgio colegiado interdisciplinar e independente, de carater consultivo, deliberativo e educativo,
dotado de autonomia cientifica para deliberar sobre os projetos de pesquisa, com o objetivo de
defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade, e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

Paragrafo tnico - O Comité de Etica em Pesquisa seguird as diretrizes e normas definidas
pelo Conselho Nacional de Sadde, atualmente insertas na Resolucao CNS 196/96.

Art. 2° - O Comité de Etica em Pesquisa da Uniplac é integrado por 13 (treze) membros e
terd a seguinte composi¢ao:

a) Dois representantes de cada Departamento da Universidade, com titulacio minima de
mestre e, preferencialmente, com experiéncia em pesquisa, indicados por seus pares.

b) Um representante da Pro-Reitoria de Pesquisa, Extensdo e Pds-Graduacdo, indicado
pelo Pro-Reitor responsavel.

¢) Um representante da Comissdo de Biosseguranca e de Gestdo Ambiental da
Universidade, se existir na Instituicdo, indicado pelo seu Presidente

d) Um representante da comunidade externa, de dreas afins, convidado pela Reitoria.

Art. 3° - O referido Comité exercerd as atribui¢des definidas na Resolu¢cdo do CNS 196/96,
quais sejam:



a) Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade priméria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a
ser desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos
voluntdrios participantes nas referidas pesquisas.

b) Emitir parecer consubstanciado e por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, os documentos estudados e a data de revisdo. A revisdo de cada
protocolo culminard com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

— Aprovado.

— Com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo como aceitdvel, porém,
identifica problemas no protocolo, no formuldrio do consentimento ou em ambos, e
recomenda uma revisdo especifica ou solicita uma modificagdo ou informacdo
relevante, que deverd ser atendida em 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores.

— Retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente.

— Nao aprovado.

¢) Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficard a disposic¢do das autoridades sanitérias.

d) Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, através de relatorios anuais dos
pesquisadores.

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

f) Receber dos sujeitos da pesquisa, ou de qualquer outra parte, denincias de abusos ou
notificacdo sobre fatos adversos, que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de
consentimento. Considerar-se-4 como antiética a pesquisa descontinuada e sem justificativa aceita
pelo CEP que a aprovou.

g) Requerer instauracdo de sindicancia a dire¢@o da instituicdo, em caso de denuncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, havendo comprovacdo, comunicar a Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias; e

h) Manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP/MS.

Art. 4° - Os membros do Comité de Etica na Pesquisa ndo serdo remunerados pelo
desempenho de suas atividades, ndo terdo direito a supléncia no cargo, serdo designados por ato
administrativo da Reitora para um mandato de trés anos e, de comum acordo, escolherdo o
Coordenador e definirdo as normas internas de funcionamento.

Art. 5° - Os demais procedimentos do Comité de Etica seguirio as recomendacdes e
orientacOes definidas na Resolugdo CNS 196/96.

Art. 6° - Esta Resolucdo entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se a
Resolucao n° 010/2002 e as disposi¢des em contrario.

Lages, 10 de junho de 2003.

Nara Maria Kuhn Gocks
Reitora



