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RESOLUCAO n° 014,
de 23 de marco de 2.004.

Nara Maria Kuhn Gocks, Reitora da Universidade do Planalto Catarinense —
UNIPLAC, no uso de suas atribui¢des ¢ em conformidade com decisdo do Conselho de
Ensino, Pesquisa e Extensdao — CONSEPE, em 22/03/04 (Ata n°® 002),

RESOLVE:

Art. 1° - Fica aprovado o Regimento Interno (em Anexo ) do Comité de Etica em
Pesquisa — CEP, da Uniplac, 6rgao colegiado interdisciplinar e independente, de
carater consultivo, deliberativo e educativo destinado a defesa dos interesses dos
sujeitos da pesquisa e ao desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos,

instituido pela Resolu¢do n°® 005, de 10/06/03, alterada pela Resolugdo n°® 013, de
23/03/04.

Art. 2° - Esta Resolugdo entrara em vigor na data de sua publicacdo.

Lages, 23 de margo de 2.004.

Nara Maria Kuhn Gocks
Reitora
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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES
HUMANOS - CEP/ UNIPLAC
(Anexo a Resolucao n° 014, de 23/03/04)

I - Das finalidades

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade do Planalto Catarinense - Uniplac,
denominado de CEP - Uniplac, foi instituido através da Portaria n® 027, de 10 de
junho de 2003 e, em conformidade com a Resolucao n°® 005, de 10 de junho de 2003,
que dispde sobre a composi¢do do Comité de Etica em Pesquisa — CEP da Uniplac e
da outras providéncias, conforme determina a Resolu¢do n° 196/96 do Conselho
Nacional de Saude, do Ministério da Satde - CNS/MS, que visa identificar, definir e
analisar as questdes éticas implicadas nas pesquisas cientificas que envolvem
individuos e/ou coletividades humanas, no ambito das agdes desenvolvidas pela
Uniplac.

§ 1° - O CEP-Uniplac estd encarregado da avaliagdo ética de qualquer projeto de
pesquisa envolvendo seres humanos, desde que este esteja conforme padrdes
metodologicos e cientificos reconhecidos.

§ 2° - O projeto de pesquisa que ndo se fizer acompanhar do respectivo Protocolo de
Pesquisa, devidamente preenchido e instruido pelo CEP, conforme item VI -
Protocolo de Pesquisa, da Resolugdao n® 196/96 CNS/MS, ndo serd analisado
pelo CEP-Uniplac.

Art. 2°- No desempenho de suas tarefas, o CEP-Uniplac deverd emitir pareceres sobre os
aspectos éticos das atividades de pesquisa envolvendo seres humanos, avaliando o
impacto de tais atividades sobre o bem-estar geral e sobre os direitos humanos de
individuos e populagdes, na forma da lei.

Paragrafo unico: Adicionalmente, o CEP - Uniplac deverd desempenhar papel
deliberativo, consultivo e educativo, fomentando a reflexdo ética
sobre a pesquisa cientifica.

IT - Da posicao e das ligacdes funcionais e institucionais

Art. 3° - O CEP-Uniplac ¢ uma instancia independente, publica, colegiada e interdisciplinar, de
carater deliberativo, consultivo e educativo. E 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 contribuir para o
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

Art. 4°- Cabe ao Coordenador do CEP-Uniplac solicitar a Reitoria da Uniplac que assegure os
meios adequados para o seu funcionamento pleno.

Art. 5° - O CEP-Uniplac manter4 liga¢des institucionais com:
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I) Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/MS.

IT) Comités de Etica em Pesquisa, ou afins, de outras instituigdes.

IIT) Universidades e instituigdes de ensino € pesquisa, nacionais € internacionais €
seus respectivos CEPs, objetivando o intercAmbio dos conhecimentos pertinentes.

IV) Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e Diretoria de Vigilancia
Sanitaria dos Estados.

I1I - Da organizaciao

Art. 6° - O CEP-Uniplac ¢ um Colegiado composto por 15 (quinze) membros, sendo
dois (02) do Departamento de Ciéncias Biologicas e da Saude, dois (02) do
Departamento de Ciéncias Exatas e Tecnoldgicas, dois (02) do Departamento de
Ciéncias Sociais Aplicadas, dois (02) do Departamento de Ciéncias Humanas, Letras e
Artes, dois (02) do Departamento de Ciéncias Juridicas, um (01) representante da
Comissao de Gestdo Ambiental e Biosseguranca da Uniplac, um (01) representante da
Pro-Reitoria de Pesquisa, Extensdo e Pos-Graduagao e trés (03) representantes da
sociedade civil que representem os usudrios, podendo variar sua composi¢do de
acordo com as especificidades das linhas de pesquisa existentes ou que vierem a ser
constituidas.

§ 1° - Para ter valor deliberativo, qualquer decisdo devera ser tomada por maioria

simples dos membros presentes a reunido, sendo o quorum minimo para reunido
deliberativa 9 (nove) membros.

§ 2° - O CEP-Uniplac terd sempre carater multiprofissional e nenhuma categoria
profissional podera ultrapassar a metade de seus membros, participando pessoas de
ambos 0S Sexos.

§ 3° - O CEP-Uniplac podera contar com consultores ad hoc para analisar projetos de
areas especificas.

§ 4° - Em pesquisas de grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, o CEP-
Uniplac podera convidar para participar da analise do projeto, como membrosad hoc,
representantes dos grupos que participardo enquanto sujeitos da pesquisa.

§ 5° - Pesquisas que envolvam populagdes indigenas deverdo contar com a
participacdo de um consultor familiarizado com os costumes e tradicoes da
comunidade a ser pesquisada.

Art. 7° - Os membros do CEP-Uniplac, no exercicio de suas atribui¢des, terdo independéncia e
autonomia na tomada de decisdes. Para tanto:

I) Deverao manter sob carater confidencial as informacdes recebidas.

IT) Nao poderao sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de superiores hierarquicos
e nem pelos interessados na pesquisa.

III) Nao deverao estar submetidos a conflitos de interesses.

IV) Deverdo isentar-se de envolvimentos financeiros ou de qualquer outro tipo de
vantagens pessoais ou de grupo, referentes ao projeto de pesquisa analisado.

V) Nao poderdo participar da tomada de decisdo, quando diretamente envolvidos em
um projeto em exame, devendo ausentar-se da reunido no momento da votacao.

Art. 8° - O CEP-Uniplac devera manter em arquivo os projetos analisados.
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Paragrafo unico - Os protocolos e os relatorios dos projetos aprovados, reprovados
e retirados serdo mantidos até 5 (cinco) anos apos a finalizacdo do estudo, findos os
quais serdo enviados ao arquivo permanente da UNIPLAC.

IV - Da coordenacao

Art. 9° - A Coordenacdo ¢ o 6rgdo executivo do CEP-Uniplac, cabendo-lhe zelar pela correta
execucao das diretrizes e normas referentes a pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 10 - A Coordenacao do CEP-Uniplac ¢ composta pelo Coordenador e pelo Secretario
Executivo, eleitos pelo Colegiado.

Art. 11 - A Coordenagio compete:

I) Administrar o CEP-Uniplac e tomar providéncias adequadas a execugdo das
normas estabelecidas por este e pela CONEP-MS.

b) Propor normas administrativas e técnicas ao Colegiado, para ulterior aprovagao.

c) Elaborar o planejamento e a proposta anual das atividades.

d) Elaborar e apresentar ao Colegiado o relatdrio de atividades do exercicio findo e o
planejamento das atividades futuras.

e) Designar membros ad hoc, apds proposta de qualquer membro do Colegiado.

Art.12- A duragdo do mandato da Coordenagdo ¢ de 3 (trés) anos, podendo haver recondugao
por igual periodo.

V - Do Coordenador

Art. 13 - Compete ao Coordenador:

I) Convocar reunides ordindrias, extraordinarias e coordenar os trabalhos.

II) Indicar membros para cargos ou fungdes especificas, inclusive o Secretario
Executivo.

IIT) Submeter a apreciacdo do Colegiado as propostas de membro ad hoc, de
admissao de novos membros ou desligamento de membros do Colegiado.

IV) Representar o CEP-Uniplac ou indicar representantes.

VI - Do Secretario Executivo
Art. 14 - Compete ao Secretario Executivo:

I) Supervisionar os atos, notas oficiais, convites ¢ atas, dando-lhes a necessaria
divulgacao.

IT) Redigir toda e qualquer correspondéncia.

IIT) Secretariar as reunides do Colegiado e as reunides de Coordenagao.

IV) Elaborar o relatorio trimestral de produtividade do CEP, dando-lhe o necessario
encaminhamento.

V) Elaborar o planejamento de atividades da Coordenacdo.

VI) Supervisionar todo o material que concerne ao CEP.
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VII - Do colegiado
Art. 15 - Compete aos membros do Colegiado:

I) Comparecer as reunides ordinarias conforme calendario previamente estabelecido
e as extraordindrias.

1) Eleger o Coordenador.

IIT) Referendar a indicagdo do Secretario Executivo.

IV) Referendar as indicagdes do Coordenador para os demais cargos de
Coordenagao.

V) Dar parecer consubstanciado por escrito, no prazo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, os documentos estudados, a metodologia adotada,
e ponderando as questdes éticas envolvidas, dentro das diretrizes vigentes.

VI) Enviar a Coordenagdo o parecer para andlise na reunido ordindria seguinte ao
recebimento do projeto, mesmo em caso de ndo-comparecimento a reunido.

VII) Confirmar presencga ou justificar auséncia com antecedéncia de no minimo 03
dias.

VIII) Indicar membros ad hoc a Coordenagao.

IX) Propor a Coordenacdo medidas que julgar necessarias.

X) Apreciar o relatdrio de atividades da Coordenagao.

Paragrafo tinico: O nao-comparecimento de membro do CEP a pelo menos 3 (trés)
reunides consecutivas ou 5 (cinco) alternadas sem justificativa serd motivo para a sua
substituicao.

VIII - Da escolha e mandato do colegiado

Art. 16 - O Colegiado do CEP-Uniplac ¢ constituido por pelo menos 50% dos membros com
experiéncia em pesquisa, eleitos por seus pares, € o restante por indicagdo do
Colegiado de origem.

Art. 17 - O mandato sera de 03 (trés) anos, permitida reconducdo por igual periodo.

Art. 18 - Os membros do CEP-Uniplac nao poderao ser remunerados e sua participagao sera
considerada funcdo relevante para a Instituicdo, sendo dispensados nos horarios de
trabalho do CEP das outras obrigac¢des na institui¢ao.

Paragrafo unico: O ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentagdo para membros do CEP dar-se-4, quando devido, com
recursos oriundos do Fundo Institucional para o Desenvolvimento da Pesquisa.

IX — Das atribuicoes do CEP-Uniplac

Art. 19- Ao CEP-Uniplac compete a avaliacao de todos os protocolos de pesquisa da Uniplac,
que envolvam seres humanos.

Art.20- O CEP-Uniplac, desde que credenciado pela CONEP, podera receber para analise
protocolos de pesquisa de outras instituigdes de Ensino Superior ou de Pesquisa, que

Paulo C:\Documents and Settings\rodrigues\Meus documentos\Resolu¢do n° 014-04 Aprova Regimento Interno do CEP Uniplac.sxW2-04-2004



Art.21-

Art.22-

Art.23-

Art.24-

Art.25-

Art.26-

Art.27-

Art. 28

Art. 29

tenham ou nao CEP.

Compete ao CEP-Uniplac emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo
maximo de 40 (quarenta) dias apods recebimento do Protocolo de Pesquisa,
devidamente preenchido pelo (s) requerente (s), sendo destes reservados 21 dias aos
relatores para apresenta¢do do parecer a Coordenagdo do CEP.

Paragrafo unico: Cada protocolo devera ser analisado por no minimo dois (02)
relatores.

O parecer deverd identificar com clareza as implicacdes €ticas da pesquisa, os
materiais ¢ métodos utilizados e os documentos estudados.

A revisdao de cada protocolo culminard com seu enquadramento em uma das
categorias abaixo e trimestralmente os protocolos serdo enviados para apreciagao
e/ou registro na CONEP/MS:

I) Aprovado, quando o protocolo de pesquisa preencher todas as condigdes de
eticidade requeridas.

IT) Aprovado e encaminhado, com o devido parecer para apreciacdo, registro e
emissdo de parecer final pela CONEP/MS, nos casos previstos no Capitulo VIII, item
4.c da Resolugdo n® 196/96 do Conselho Nacional de Saude CNS/MS.

IIT) Com pendéncia, quando o protocolo for considerado em principio aceitavel do
ponto de vista ético, havendo, porém, aspectos especificos que requerem melhor
definicdo e especificagdo. Neste caso, poderd haver necessidade de revisdo do mesmo,
no(s) formulario(s) do consentimento ou em ambos os documentos, que devera ser
atendida em 30 (trinta) dias pelo pesquisador responsavel.

d) Nao aprovado, quando o protocolo ferir aspectos éticos vigentes.

e) Retirado, quando transcorrido o prazo de revisdo do protocolo, este permanecer
pendente.

O CEP-Uniplac estabelecera sistemas de acompanhamento dos projetos aprovados
através de relatorios anuais enviados pelo responsavel do projeto.

O CEP-Uniplac recebera dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte
denuncias ou notificagdo de abusos ou outros fatos adversos que possam alterar a boa
condug¢do da pesquisa, decidindo pela sua continuidade, modificacdo ou suspensao.

O CEP-Uniplac considerard como anti-ética a pesquisa descontinuada sem
justificativa.

O CEP-Uniplac, em caso de dentncia de irregularidade de natureza ética, podera

determinar a suspensdo da pesquisa, requerera a Reitoria instauragao de sindicancia,
quando cabivel, e comunicara o fato a CONEP/MS e a outras instancias competentes.

X - Do funcionamento

- O CEP-Uniplac tera sua sede localizada na Uniplac.

- O CEP-Uniplac reunir-se-a ordinariamente uma vez por més.
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Art. 30 - O CEP-Uniplac podera convocar reunido extraordindria, por motivo relevante, sendo
que o colegiado devera ser avisado nominalmente com antecedéncia minima de 3

(trés) dias uteis.

XI - Das disposi¢des gerais e transitorias

Art.31- O presente Regimento Interno ¢ complementado por normas internas, instrugdes e
outros atos regulamentares que forem expedidos.

Art.32- O presente Regimento Interno somente podera ser alterado por proposta de pelo
menos 2/3 (dois ter¢os) dos membros do CEP-Uniplac e com aprovagdo do

CONSEPE.
Art.33 - Os casos omissos no presente Regimento Interno serdo resolvidos pela Coordenagao

do Comité.

Aprovado pela Coordenacio e pelo Colegiado do CEP-UNIPLAC em 24/10/03, pela
Camara de Pesquisa, Extensao e Pés-Graduacao em 15/03/04 e pelo Conselho de Ensino,
Pesquisa e Extensao em 22/03/04 (Resolucao n° 014-04).
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