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REGIMENTO INTERNO

CAPITULO I - DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

ARTIGO 1 - O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEPSH) da Universidade do
Estado de Santa Catarina (UDESC) é um oOrgdo colegiado, de natureza técnico-cientifica,
vinculado ao Gabinete do Reitor (GR) e constituido no termo da Resolu¢do n°® 003/2004 do
Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensédo (CONSEPE).

ARTIGO 2 — O CEPSH da UDESC, é credenciado pelo Ministério da Saude, instituido por portaria
da UDESC, que tem por finalidade fazer cumprir os aspectos éticos das normas vigentes de
pesquisa em seres humanos do Conselho Nacional de Saude, Resolugéo n°. 466/2012 de 12 de
dezembro de 2012 e suas complementares, assim como quaisquer outras que venham a ser
normatizadas.

ARTIGO 3 - Ao CEPSH compete analisar, revisar, regulamentar e fiscalizar a realizagdo de
pesquisa envolvendo seres humanos, conforme Resolucdo 466/2012-CNS/MS garantindo e
resguardando a integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas.

ARTIGO 4 - O CEPSH/UDESC néao analisa projetos de pesquisa com animais.
CAPITULO Il - DAS ATRIBUICOES.

ARTIGO 5 - Compete ao Comité de Etica em Pesquisa:
a) analisar projetos e protocolos de pesquisa (inclusive os multicéntricos, interdisciplinares e
interdepartamentais) em seres humanos e em materiais bioldgicos e, emitir pareceres
do ponto de vista dos requisitos da ética, de modo a garantir e resguardar a integridade e
os direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;
b) emitir parecer consubstanciado final no prazo de trinta (30) dias a partir da aceitacdo na
integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser

realizada em até 10 dias ap0s a submissao; totalizando 40 dias. No caso do parecer com
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pendéncia o pesquisador tera 30 dias contados a partir de sua emissdo na plataforma
Brasil para atendé-la e o CEP mais 30 dias para liberacéo do parecer final;

manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento dos protocolos e dos relatérios completos por cinco anos apds encerramento
do estudo, podendo esse arquivamento processar-se em meio digital;

acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatérios anuais dos
pesquisadores, nas situacdes exigidas pela legislacao;

receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer parte, dentncia de abusos ou notificacao
sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal de um estudo, decidindo pela
continuidade, modificacdo ou suspensédo do mesmo, devendo, se necessario, a adequacao
do Termo de Consentimento.

expedir instrugdes com normas técnicas para orientar os pesquisadores com respeito a
aspectos éticos;

desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdo em torno da ética na
ciéncia,;

garantir a manutencao dos aspectos éticos de pesquisa;

zelar pela obtencdo do Consentimento Livre e Esclarecido dos individuos para sua
participacdo na pesquisa, bem como o Termo de Assentimento para participantes menores
de idade;

manter comunicacdo regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP/MS), encaminhando para sua apreciagdo aqueles casos previstos no
Item 1X.4 e seus subitens da Resolugéo 466/2012-CNS/MS ;

Requerer instauragdo de sindicancia junto ao Gabinete do Reitor em caso de

irregularidades de natureza ética em alguma pesquisa.

ARTIGO 6 - Com base no parecer emitido, de acordo com a norma operacional 001/2013- CNS-

MS e deliberacdo do Colegiado do CEPSH/UDESC cada projeto serda enquadrado em uma das

seguintes categorias:

a) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execucao.

b) Com pendéncia: quando a decisao € pela necessidade de correcao, hipétese em que

serdo solicitadas alteracdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que
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seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”’, enquanto esta nao estiver
completamente atendida. Sendo que o limite de versdes em pendéncia, ndo respondidas
adequadamente, serd no maximo de 3(trés) pareceres emitidos pelo CEP. Apds a terceira versao
em pendéncia ndo atendida corretamente de acordo com o Parecer Consubstanciado o Processo
sera Arquivado. O Pesquisador tera o prazo de trinta (30) dias, a contar da liberacdo do Parecer
de cada versao, para atender as pendéncias.

c) Nao Aprovado: quando a decisédo considera que os Obices éticos do protocolo sao de
tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacao em “pendéncia”.

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.

CAPITULO IIl - DA COMPOSICAO

ARTIGO 7 - O CEPSH é constituido por um colegiado com namero nao inferior a 7 (sete)
membros. Sua composi¢ao inclui profissionais da area da Saude, das Ciéncias Exatas, Sociais e
Humanas, pelo menos um membro da sociedade representando os usuarios, e pelo menos um
estudante da UDESC. Tem carater multidisciplinar, ndo devendo haver mais que metade de seus
membros pertencentes a mesma categoria profissional, participando pessoas de ambos 0s sexos.
Paragrafo Unico— Para efeito do CEPSH da UDESC sera composto por, no minimo: um
representante da area de Ciéncias Exatas e da Terra da UDESC; um representante da area de
Ciéncias Bioldgicas da UDESC; um representante da area de Engenharia da UDESC; dois
representantes da area de Ciéncias da Saude da UDESC; um representante da area de Ciéncias
Agrarias da UDESC; um representante da area de Ciéncias Sociais Aplicadas da UDESC; um
representante da area de Linguistica, Letras e Artes da UDESC; um representante da area das
Ciéncias Sociais e Humanas da UDESC; um representante de entidade religiosa, um

representante da Secretaria de Estado da Saude; um representante dos usuarios indicado por
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uma entidade civil externa a UDESC; um representante da area de Ciéncias Juridicas da UDESC;
um representante do corpo discente da UDESC, escolhido por seus pares; um representante
técnico-administrativo; e um representante da comunidade.

ARTIGO 8 - conforme item VII.5 da Resolucdo 466/2012/CNS/MS, os membros integrantes do
Sistema CEP/CONEP deveréo ter, no exercicio de suas funcdes, total independéncia na tomada
das decisbes, mantendo em carater estritamente confidencial, as informa¢des conhecidas. Desse
modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos ou pelos
interessados em determinada pesquisa. Devem isentar-se da tomada de decisGes quando
envolvidos na pesquisa em andlise.

ARTIGO 9 - Todos os servidores da UDESC sé&o considerados membros consultores ad hoc. O
CEPSH podera ainda contar com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a UDESC, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos.

ARTIGO 10 - Em consonancia com o item VII.6 da Resolucdo 466/2012/CNS-MS, os membros
nado poderdo ser remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, receber
ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacdo, sendo
imprescindivel que sejam dispensados, nos horérios de seu trabalho nos CEP, ou na CONEP, de
outras obrigagBes nas instituicdes e/ou organiza¢des as quais prestam servi¢o, dado o carater de
relevancia publica da funcéo.

ARTIGO 11 - A nomeagdo dos membros do CEPSH sera atravées de ato do Reitor,
prioritariamente, a partir de:

a) edital e;

b) em n&o havendo preenchimento de vagas no edital, por indicacdo dos Departamentos
dos Centros da UDESC, a partir de solicitagdo do CEPSH/UDESC, sendo pelo menos metade dos
membros com experiéncia em pesquisa, representando as diversas areas de atuagéo
multidisciplinar da Instituic&o, eleitos por seus pares.

ARTIGO 12 - O mandato dos membros do CEPSH sera de 3 anos, sendo permitida uma
reconducéo.

ARTIGO 13 — Nao sera permitida, a cada ano, a renovacado de mais de um terco dos membros do
CEPSH.
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CAPITULO IV - DA COMPOSICAO E ATRIBUICOES DA DIRETORIA DO CEPSH.

ARTIGO 14 - O CEPSH sera dirigido pelo Coordenador, pelo Coordenador Substituto, pelo 1°
Secretario e pelo 2° Secretario, eleitos entre seus pares, com mandato de 3 anos, e de acordo
com o Artigo 11.

§ 1° - Qualguer membro titular do Comité podera se candidatar aos cargos da Diretoria.

§ 2° - O Coordenador, o Coordenador Substituto e os Secretarios poderdo ser reeleitos aos
mesmos cargos uma vez consecutiva, ou mais de uma, com intervalos.

§ 3° - O Coordenador podera convocar reunido de Diretoria para deliberar sobre
cumprimento as pendéncias, as notificacées e emendas que tenham parecer Aprovado do relator.
ARTIGO 15 — Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do
CEPSH e especificamente:

a) representar o CEPSH em suas relagdes internas e externas;

b) instalar o CEPSH e presidir as reunifes plenarias;

C) promover a convocacao das reunides;

d) indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a compreensao da
finalidade do CEPSH,;

e) encaminhar os pedidos de reconsideracao a plenaria;

f) tomar parte nas discussdes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate.

ARTIGO 16 - Na auséncia do Coordenador, as atribuicbes serdo desempenhadas pelo

Coordenador Substituto.
CAPITULO V - DO FUNCIONAMENTO.

ARTIGO 17 - O CEPSH/UDESC localiza-se no prédio da Reitoria da UDESC com horario de
funcionamento e atendimento de segunda-feira a sexta-feira das 9hs as 19hs.

ARTIGO 18 — Cada projeto encaminhado ao CEPSH, apds recebido pela Secretaria, sera
encaminhado ao membro para relatoria e posterior analise pelo Colegiado em reunido plenaria

subsequente do CEPSH, e emisséo do Parecer Consubstanciado.
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ARTIGO 19 - O CEPSH se reunira uma vez por més, em sessdo ordinaria, ou em carater

extraordinario, quantas vezes necessarias, quando convocado pelo Coordenador ou pela maioria

de seus membros.

ARTIGO 20 - A reunido do CEPSH se iniciara, instalara e deliberara com no minimo de 50% mais

um da totalidade dos membros dos segmentos efetivamente representados, e sera dirigida pelo

seu Coordenador ou, na sua auséncia, pelo Coordenador Substituto.

ARTIGO 21- As reunides se dardo da seguinte forma:

a)

b)
c)
d)
e)

f)

9)
h)

)

verificacdo da presenca do Coordenador, e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos pelo
Coordenador Substituto;

verificacdo de presenca dos membros titulares e existéncia de "quérum" pela Secretéria;
votacdo e assinatura da Ata da reunido anterior;

comunicacdes breves e franqueamento da palavra;

leitura e despacho do expediente;

ordem do dia, incluindo homologacdo dos pareceres emitidos durante o més, leitura,
discusséo e votacao dos pareceres;

organizacao da pauta da proxima reunido;

distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores por ordem sequencial, ou por
designacéo subsequente quando houver impedimentos ao membro selecionado;

encerramento da sessao.

ARTIGO 22 - Aos membros do CEPSH compete:

a)

b)

d)

acessar o sistema eletrénico da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP
referente ao CEPSH/UDESC, recusar de forma justificada a designagdo de relatoria,
guando existente, ou aceitar, estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que
Ihes foram atribuidas pelo Coordenador;

manifestar-se sobre os pareceres disponiveis no sistema eletrénico da Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa — CONEP referente ao CEPSH/UDESC,;

comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de
matérias em discussao;

requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia,;
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e) verificar a instrugcdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacdo e registro dos
dados gerados no decorrer do processo, 0 acervo de dados obtidos, os recursos humanos
envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;

f) desempenhar funcbes atribuidas pelo Coordenador;

g) apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes ao CEPSH,;

h) assinar as atas de reunides do CEPSH.

ARTIGO 23 - O membro do CEPSH devera se declarar impedido de emitir pareceres ou participar
do processo de tomada de decisdo na andlise de protocolo de pesquisa em que estiver
diretamente ou indiretamente envolvido.
ARTIGO 24 - O membro do CEPSH que néo se apresentar em reunido, deverd justificar a sua
auséncia ao Coordenador do CEPSH num prazo de 48 horas.
ARTIGO 25 - Seréa desligado o membro que ndo comparecer a 5 (cinco) reunibes anuais, sendo 3
(trés) justificadas regimentalmente e 2 (duas) analisadas a critério da Plenaria.
ARTIGO 26 - Os projetos que ja iniciaram a coleta de dados da pesquisa, ndo serdo apreciados
pelo CEPSH.
ARTIGO 27 - Ao funcionério técnico administrativo do CEPSH, denominado Secretario do CEPSH
compete:
a) acessar o sistema eletronico da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP
referente ao CEPSH/UDESC, proceder o levantamento dos processos e a analise
preliminar dos documentos anexados, e quando ausentes ou inadequados retornar o
processo ao pesquisador, e quando presentes e adequados designar relatoria, inclusive
nos casos de retorno de submissao;
b) dar assisténcia ao Coordenador, Coordenador Substituto e Secretarios;
c) encaminhar o expediente;
d) manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que
devem ser examinados nas reunides do CEPSH:;
e) acompanhar o cumprimento das diligéncias existentes no sistema eletrénico da
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP referente ao CEPSH/UDESC;
f) lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, atas de reunibes, de

protocolo, de registro de deliberagdes, rubricando-os e mantendo-o0s sob vigilancia;
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g) providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacdo das sessdes
extraordinarias;

h) distribuir aos Membros do CEPSH a pauta das reunides.
CAPITULO VI - DAS DISPOSICOES GERAIS.

ARTIGO 28 - No caso de projetos multicéntricos, multidepartamentais ou multidisciplinares, o
encaminhamento devera ser feito em conjunto por todos os participantes.

ARTIGO 29 - O CEPSH manteréa sob carater confidencial as informacgdes recebidas.

ARTIGO 30 - Os projetos, protocolos e relatdrios correspondentes seréo arquivados por 5 anos,
apos o encerramento do estudo.

ARTIGO 31 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento
Interno, serdo dirimidas pelo Coordenador do CEPSH, e em grau de recurso pelo Reitor da
UDESC.

ARTIGO 32 - O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta do CEPSH,
através da maioria absoluta de seus membros, e aprovacdo em reunido plenaria.

ARTIGO 33 - O presente Regimento Interno entrara em vigor imediatamente apds sua aprovacao
em reunido plenaria.

ARTIGO 34 - O CEPSH devera manter comunicagédo regular e permanente com a CONEP/MS.

Prof2 Ms2 Bernadette Kreutz Erdtmann
Coordenadora Substituta do CEPSH/UDESC

Versao: 2015
Aprovacgéao: 03/08/2015
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