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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO CENTRO
UNIVERSITARIO RITTER DOS REIS (UNIRITTER)

Aprovado em Reunido Extraordinaria do Colegiado do CEP/UniRitter,
em 25/02/2013 e homologado no CONSUPE, na 149% sessao,
realizada em 25/02/2013, na sede do UniRitter, em Porto Alegre.

Atualizado em Reunido Ordinaria do Colegiado do CEP/UniRitter, em
20/10/2016 e homologado no CONSUPE, na 1762 sessdo, realizada
em 28/10/2016, no Campus Zona Sul do UniRitter, em Porto Alegre.

Atualizado em Reunido Ordinéaria do Colegiado do CEP/UniRitter, em
23/05/2018 e homologado no CONSUPE, na 1902 sessdo, realizada
em 29/05/2018, no Campus Zona Sul do UniRitter, em Porto Alegre.

Atualizado em Reunido Extraordinaria do Colegiado do
CEP/UniRitter, em 08/10/2018 e homologado no CONSUPE, na 1932
sessdo, realizada em 10/10/2018, no Campus Iguatemi do UniRitter,
em Porto Alegre.

Atualizado em Reunido Extraordinaria do Colegiado do
CEP/UniRitter, em 29/10/2018, com aprovagdo ad referendum do
CONSUPE na sessdo 194.

O presente Regimento Interno versa sobre a constituigdo, a
competéncia e o funcionamento do COMITE DE ETICA EM
PESQUISA (CEP) do Centro Universitario Ritter dos Reis
(UniRitter).

TITULO I
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro Universitario Ritter dos Reis (UniRitter),
doravante denominado como CEP/UniRitter, constitui-se como uma instdncia colegiada
multidisciplinar, transdisciplinar e auténoma, que possui carater ético-cientifico consultivo,
deliberativo e educativo, criado no dia 28 de setembro de 2005, e possui como finalidade realizar a
apreciacdo e o acompanhamento de projetos de pesquisa e de iniciagdo cientifica, bem como
projetos académicos de pesquisa e de extensdo, que envolvam seres humanos direta ou
indiretamente, de qualquer area do conhecimento, que sejam propostos ou promovidos no &mbito da
Instituicdo ou que tenham sido submetidos & sua atuagdo por outras Instituicdes ou pesquisadores
em decorréncia de vinculos institucionais de cooperacdo estabelecidos, ou ainda por requisi¢cdes
governamentais.

Art. 2°. O CEP/UniRitter tem como objetivo central o de contribuir para que todas as pesquisas que
envolvem seres humanos, que tenham sido submetidas a sua aprecia¢ao ou que sejam desenvolvidas
no ambito institucional ou ainda contem com a participacdo de professores, pesquisadores,
funcionarios e alunos da Instituicdo, estejam adequadas a preservacdo do valor da dignidade da
pessoa humana e que sejam realizadas com responsabilidade, prudéncia e respeito as diversidades.
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Art. 3°. O CEP/UniRitter tem, neste sentido, como uma de suas metas primordiais a de promover o
acompanhamento interdisciplinar da adequacao ética, cientifica, metodologica e legal dos projetos
de pesquisa envolvendo seres humanos, desenvolvidos pelo UniRitter e por outras Instituicdes que
recorram a sua atuacao.

Art. 4° A atuacdo do CEP/UniRitter compreende a identificacdo, a analise e a avaliagdo de
conformidade e adequacao dos aspectos e das implicacdes éticas, cientificas, metodoldgicas e legais
dos projetos de pesquisa e de iniciacdo cientifica, e dos demais projetos académicos de pesquisa e
de extensdo, em conformidade com as diretrizes nacionais e internacionais relacionadas as
pesquisas com seres humanos, e nos termos dos parametros reconhecidos e das previsdes
normativas e legais vigentes.

Art. 5°. O CEP/UniRitter vincula-se institucionalmente & Reitoria do UniRitter, cabendo a
Instituicdo disponibilizar a estrutura administrativa e de apoio necessario e assegurar-lhe todos os
meios adequados e exigidos para o seu funcionamento.

Art. 6°. O CEP/UniRitter mantém, nos termos das previsfes legais e da politica de cooperacdo
institucional, relag@es institucionais com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS),
e com instituicdes e organizacdes afins.

Art. 7°. O CEP/UniRitter tem suas atividades reguladas pelo presente Regimento Interno e atua em
conformidade com as normas e regulamentacdes vigentes no pais concernentes ao ambito de
pesquisa envolvendo seres humanos, em especial a Resolugéo n. 466 de 12 de dezembro de 2012,
em substituicdo a Resolucdo 196, de 10 de outubro de 1996 (ora revogada), promulgada pelo
Conselho Nacional de Saude (CNS) - Ministério da Saude, e suas resolu¢des complementares, CNS
n. 240/97, CNS n. 370/07, CNS n. 510/16, CNS 563/17 e Norma Operacional CNS n. 001/2013.

TITULO II
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES

Art. 8°. Todos os protocolos e projetos de pesquisa e de iniciacdo cientifica, bem como os projetos
académicos de pesquisa ou de extensdo, que envolvam seres humanos direta ou indiretamente, de
qualquer area de conhecimento, desenvolvidos no UniRitter ou que contem com a participacdo
executiva de professores, pesquisadores, funcionarios e alunos da Instituicdo, devem ser submetidos
a analise prévia do CEP/UniRitter.

§ 1°. A aprovacdo por Comité de Etica em Pesquisa de outra Instituicio de protocolos e projetos de
pesquisa, obtida por professores, pesquisadores e alunos ndo dispensa a sua submissao perante o
CEP/UniRitter.

§ 2°. O CEP/UniRitter, em razdo de ter sido credenciado pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP/MS), também tem competéncia para atuar na avaliacdo de projetos de pesquisa
de outras Institui¢des, que envolvam seres humanos, com reconhecimento nacional.

Art. 9°. O CEP/UniRitter tem as seguintes atribuicdes precipuas:
| - realizar a identificagdo, a anélise e a avaliagdo de conformidade e adequacdo dos aspectos e das
implicagOes éticas, cientificas, metodoldgicas e legais de todos os projetos de pesquisa e de
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iniciacdo cientifica, bem como dos projetos académicos de pesquisa e de extensdo que venham a ser
submetidos a sua apreciacdo por meio da “Plataforma Brasil”
(http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf) de modo a cumprir as finalidades e objetivos que
pautam a sua atuacdo, e garantir e resguardar a integridade e os direitos dos participantes nos
referidos projetos, dos pesquisadores e da sociedade como um todo;

Il - emitir Parecer consubstanciado, por meio da Plataforma Brasil, sobre todos os projetos de
pesquisa e trabalhos académicos que envolvam seres humanos que forem submetidos a sua
apreciacao, cabendo-lhe a competéncia para a tomada de decisdes sobre aspectos éticos, cientificos,
metodoldgicos e legais relacionados aos respectivos projetos. O prazo para a checagem documental
é de dez (10) dias e de 30 (trinta) dias para liberar o parecer consubstanciado, a contar da partir do
prazo de aceitacdo do projeto pelo CEP/UniRitter.

Il - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de suas tarefas e o
arquivamento, por tempo minimo de 5 (cinco) anos, de todos os documentos entregues e/ou
gerados, permitindo-se, transcorrido esse prazo, o descarte dos documentos mediante decisdo do
colegiado;

IV - acompanhar a execuc¢do dos projetos por meio da analise e avaliacdo de relatérios periddicos
que venham, por exigéncia do CEP/UniRitter, a ser encaminhados pelos pesquisadores e de visitas
as equipes de pesquisa para revisao de procedimentos e/ou dos documentos relacionados a pesquisa;
V - acompanhar e/ou exigir o processamento dos eventos adversos sérios, relacionados e
inesperados ocorridos nos projetos, cabendo-lhe inclusive a proposicdo ou determinacdo de
interrupcao da pesquisa, quando a protecdo dos participantes estiver ameacada;

VI - avaliar as solicitacdes de interrupcdo ou descontinuidade de projetos de pesquisa realizados
pelos pesquisadores ou patrocinadores;

VII - desempenhar papel consultivo e educativo, favorecendo a reflexdo sobre temas relacionados a
Etica, Ciéncia e Salde;

VIII - fornecer informacGes aos participantes das pesquisas, ou aos seus familiares, sobre aspectos
éticos relativos aos projetos, seus direitos e outras informacdes solicitadas que forem pertinentes ao
projeto;

IX - requerer instauracdo de sindicancia institucional a Reitoria em casos de denincias ou
constatacdo de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, havendo comprovagao, comunicar
a CONEP/MS e, quando couber, a outras instancias;

X - manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP/MS, especialmente no
acompanhamento de projetos de pesquisa aprovados e encaminhados;

Xl - estabelecer diretrizes, resolucdes e normas tendentes a orientar e regular a realizacdo de
pesquisas envolvendo seres humanos direta ou indiretamente no ambito institucional e do exercicio
de suas competéncias, bem como concernentes ao regramento complementar relacionado a sua
atuacdo e funcionamento;

X1l - promover capacitagdo de seus componentes, bem como da comunidade académica, sobre
ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

X1 - zelar pela correta aplicagdo deste Regimento Interno e demais dispositivos normativos e
legais relacionados a pesquisa envolvendo seres humanos no ambito do CEP/UniRitter.

TITULO I
DA COMPOSICAO



RIUniRitter

Laureate International Universities'

Art. 10°. O CEP/UniRitter constitui-se como um colegiado caracterizado pela multidisciplinaridade
das areas de atuacdo e pesquisa de seus componentes, sendo composto por 11 (onze) membros
titulares e 8 (oito) membros suplentes escolhidos entre professores, pesquisadores e/ou profissionais
das areas das ciéncias da saude, das ciéncias exatas e das ciéncias sociais e humanas. Dentre 0s
membros titulares, deve haver dois representantes da comunidade de usuérios e da sociedade civil,
indicado pelo Conselho Municipal ou Estadual de Saude.

§ 1° A selecdo e a renovacdo trienal dos membros do CEP/UniRitter serd realizada mediante
publicacdo de edital, através do qual os candidatos deverdo comprovar experiéncia em pesquisa. Os
critérios de selecdo levardo em conta, ainda, o carater multidisciplinar e a participacdo de pessoas
dos dois sexos, com excec¢do dos representantes da comunidade de usuarios e da sociedade civil, os
quais serdo selecionados nos termos do caput do artigo 10. Em reunido extraordinaria, 0
CEP/UniRitter ird deliberar sobre os candidatos mais aptos para ocupar as vagas em aberto. Ao
final, os nomes dos membros eleitos serdo homologados pela Reitoria e colegiados superiores do
UniRitter.

§ 2°. O mandato dos membros do CEP/UniRitter serd de 3 (trés) anos, sendo permitidas
reconducdes, em consonancia com o disposto na Resolugdo CNS n. 370/2007.

§ 3° O mandato dos membros do CEP/UniRitter cessara, extraordinariamente, pela realizacdo de
pedido de desligamento voluntario formulado pelo proprio membro; ou pelo seu desligamento da
Instituicdo, da Faculdade, do Curso de Graduacao ou P6s-Graduacdo ou da entidade ou instituicdo
da sociedade civil que representa, que venha a ser ocasionado por sua demissdo, afastamento
voluntario ou qualquer outra causa afim.

§ 4°. Em funcdo do carater multidisciplinar e transdisciplinar que caracteriza a sua constitui¢do, o
CEP/UniRitter ndao deverd ser composto por mais do que a metade de seus membros por
componentes que representem uma mesma area ou categoria profissional.

Art. 11°. Os membros do CEP/UniRitter ndo receberdo remuneracdo especifica vinculada ao
exercicio do seu mandato, nos termos do que dispde a Resolucdo n. 466/2012, ressalvada a hipdtese
de sobrevir determinacdo normativa ou legislacdo que estabeleca regra em sentido diverso.

8 1o. Os membros poderdo receber ressarcimento de despesas relacionadas com o deslocamento
para assegurar a presenca em reunides, e efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacéo,
observados os termos da Resolucdo n. 466/2012 do CNS, e ressalvada a observancia de outras
recomendacdes normativas e previsdes legais aplicaveis, existentes ou supervenientes.

§ 20. Os membros do CEP/UniRitter vinculados a prépria Instituicdo poderdo obter dispensa das
atividades académicas e de outras obrigagdes institucionais e profissionais que coincidirem com a
participacdo requerida para as reunides do Comité.

TITULO IV
DA ORGANIZACAO E DO FUNCIONAMENTO

Art. 12°. O CEP/UniRitter reunir-se-4 ordinariamente para deliberacdo uma vez a cada més, de
fevereiro a dezembro (inclusive), em datas previamente agendadas por convocagdo, que ocorrerdo
preferencialmente na terceira semana de cada més.

Art. 13° As reunides do CEP/UniRitter ocorrerdo no campus onde se encontra a secretaria do CEP,
das 14:00 as 18:00.
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Paragrafo unico. O CEP/UniRitter podera reunir-se extraordinariamente sempre que a sua atuacdo
e deliberacéo se fizerem necessarias para suprir demandas e manter a eficiéncia do exercicio de seus
encargos e funcdes.

Art. 14° Os membros do CEP/UniRitter terdo total independéncia no exercicio de suas fungdes e
na tomada de decisdes cabiveis, ndo sendo admissivel qualquer tipo de pressdo, quer por parte dos
interessados em pesquisas cujos projetos tenham sido submetidos ou estejam sob andlise, quer por
parte de superiores hierarquicos, nos termos das determinagdes normativas aplicaveis.

Art. 15°. Os membros do CEP/UniRitter deverdo isentar-se da participacdo na analise, avaliacao e
deliberacdo sobre projetos de pesquisa submetidos sempre que forem diretamente envolvidos ou
tiverem participagdo direta nos projetos e/ou envolvimento académico ou financeiro relacionado
com a sua execucgdo, e sempre que se vislumbrar a possibilidade ou ocorréncia de conflitos de
interesses, de modo que nestes casos considerar-se-do desincumbidos e incompetentes para decidir
por impedimento ou suspeicao.

Art. 16°. O CEP/UniRitter podera indicar a necessidade e requerer a elaboracéo de Parecer Ad Hoc
de consultor nomeado sempre que se entender que os temas envolvidos nos Projetos a serem
avaliados necessitarem, por sua particularidade ou complexidade, de conhecimentos especificos
para 0os quais nenhum dos membros do Comité tenha formacdo compativel, recomendada ou
suficiente.

Art. 17°. O CEP/UniRitter deverd, nos casos que envolverem a realizacdo de pesquisas com grupos
vulneraveis, comunidades e coletividades e nos termos da exigéncia estabelecida pela Resolu¢éo n.
466/2012 do CNS, convidar um representante para participar, ocasido em que este representante
sera considerado membro Ad Hoc do Comité.

Paragrafo Unico. Nas pesquisas que envolverem populacdo indigena, devera participar, no
momento da reunido em que se realizara a relatoria e a deliberacdo de tais projetos, um consultor
técnico ou membro de entidade técnica representativa que esteja familiarizado com os costumes e
tradicOes da comunidade, ocasido em que também seré considerado membro Ad Hoc do Comité.

Art. 18°. As decisdes tomadas pelo colegiado do CEP/UniRitter apos a realizacdo de relatoria e da
superveniéncia de deliberacdo, serdo consideradas soberanas.

§ 1°. O quorum minimo para deliberacdo e para a tomada de decisdes no &mbito do CEP/UniRitter é
de 50% mais um dos membros.

8§ 2°. As decisdes no ambito do CEP/UniRitter serdo tomadas pela contagem de votos que alcance
50% mais um dos membros.

8 3°. Nos casos em que se verifique empate na votagéo, o voto do Coordenador valera em dobro.

8 4° As reunides do CEP/UniRitter serdo presenciais, sendo vetada a participacdo por
videoconferéncia.

§ 5° Os pesquisadores poderdo submeter um recurso & apreciagdo do CEP/UniRitter, diante do
conhecimento de tomada de decisdo do Comité que desejarem questionar ou de esclarecimentos que
desejarem obter em face de alegada omiss&o, ddvida ou contradicdo presente na decisao que Ihes for
comunicada; que devera ser protocolado na Secretaria do CEP/UniRitter num prazo maximo de 15
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(quinze) dias a contar da cientificagdo do Comité da tomada de decisdo ou de sua disponibilizacéo
por meio da “Plataforma Brasil”.

Art. 19°. As reunifes do CEP/UniRitter ndo serdo abertas ao pablico, com a excecao daquelas em
que o colegiado do Comité encaminhar convite ao publico em geral.

Art. 20° A acessibilidade e o conhecimento do resultado da votacdo, do relatério, do Parecer
consubstanciado, e de quaisquer outras orientacbes e documentos que estejam ou tenham sido
submetidos ao CEP/UniRitter restringem-se aos pesquisadores, participantes de pesquisa e a todos
aqueles que sejam identificados e reconhecidos como diretamente interessados, ressalvadas
hipdteses em que a publicidade do atos e documentos seja obrigatoria por determinacdo normativa
ou por exigéncia legal.

Art. 21°. Os membros do CEP/UniRitter deverdo manter em caréater confidencial e sigiloso todas as
informacdes atinentes a projetos submetidos a sua apreciagdo, sobre a emissdo de Pareceres
consubstanciados, sobre o desenvolvimento da deliberagéo e sobre o processo de tomada de deciséo
que Ihes digam respeito, ressalvadas as hipoteses que envolvam: a) a publicidade intrinseca devida
em face da tomada de decisdo pelo Comité, comunicacBes e esclarecimentos devidos aos
interessados em face desta tomada de decisdo; b) a publicidade de dados facultada expressamente
pelo(s) pesquisador(es) e interessados; c) a publicidade de dados que decorra da superveniéncia de
divulgacdo de relatorios parciais ou finais passiveis de publicizacdo, por forca de determinacGes
institucionais ou legais; e d) a publicidade de dados que decorra da publicacdo de resultados das
pesquisas no ambito cientifico e da sociedade em geral.

Paréagrafo anico. Todos os membros do CEP que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e
reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob pena de
responsabilidade, conforme rege a Resolucdo CNS 466/12.

Art. 22°. O CEP/UniRitter podera desempenhar fungdes consultivas e educativas com a finalidade
de fomentar a conscientizacdo da comunidade académica e a reflexdo no ambito da sociedade sobre
a importancia e sobre os parametros éticos aplicveis no &mbito da ciéncia e do desenvolvimento de
pesquisas, cabendo-lhe a faculdade de apoiar, propor e desenvolver iniciativas e eventos em tal
sentido.

TITULO V
DA COORDENACAO E DA SECRETARIA EXECUTIVA

Art. 23° A Coordenacdo do CEP/UniRitter constitui-se como a instancia executiva do Comité,
sendo composta pelo Coordenador e pelo Vice-Coordenador.

Paragrafo unico. O Coordenador e o Vice-Coordenador do CEP/UniRitter serdo eleitos pelos seus
pares, apos deliberagdo do colegiado, na primeira reunido que suceder ao término do mandato
daqueles que estiverem nos exercicios respectivos dos cargos.
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Art. 24°. A coordenacdo executiva do CEP/UniRitter cabera ordinariamente ao Coordenador, e
cabera, em caso de auséncia, afastamento ou impedimento temporario ou circunstancial, ao Vice-
Coordenador.

§ 1°. Em caso de auséncia, afastamento ou impedimento do Coordenador por tempo que supere 0
periodo de 60 (sessenta) dias, e diante da consideracdo da conveniéncia em face das exigéncias
regulatérias vinculadas ao exercicio da coordenacdo, o Vice-Coordenador podera assumir o
exercicio da Coordenagdo em carater interino, devendo-se neste caso comunicar formalmente a
alteracéo do exercicio da coordenacio do Comité de Etica em Pesquisa 8 CONEP/MS, a fim de que
sejam feitas modificacdes cabiveis relacionadas a responsabilidade no ambito regulatorio e no
ambito operacional da “Plataforma Brasil”.

§ 2°. O exercicio da Coordenagdo do CEP/UniRitter em carater interino pelo Vice-Coordenador
perdurara pelo periodo da auséncia, afastamento ou impedimento temporario ou circunstancial do
Coordenador, cabendo, quando este retornar ao exercicio normal de suas fungdes, tomar todas as
medidas formais de comunicacdo tendentes a regularizar a situacdo da coordenacdo perante a
CONEP/MS.

§ 3% Em caso de formulacdo e aceitacdo de pedido de rendncia do Coordenador, o Vice-
Coordenador sera imediatamente empossado na coordenagdo do Comité em seu lugar, pelo periodo
que faltar até o término do mandato para o qual foram eleitos.

§ 4° Em caso de formulacdo e aceitacdo de pedido de renuncia do Vice-Coordenador eleito e
empossado no exercicio da coordenacdo do Comité nos termos do que se encontra previsto no
paragrafo anterior, serd imediatamente convocada reunido para a eleicdo dos membros da nova
coordenacdo do CEP/UniRitter.

8 5° Em caso de vacancia injustificada dos cargos de Coordenador ou Vice-Coordenador, por um
periodo de 60 (sessenta) dias, proceder-se-a a realizacdo de nova elei¢cdo para preencher os cargos
vacantes pelo periodo que restar ao cumprimento do mandato ordinario para o qual foram eleitos
Coordenador e Vice-Coordenador.

Art. 25°. A Coordenacdo executiva do CEP/UniRitter, por meio da atuacdo do Coordenador ou,
subsidiariamente, do Vice-Coordenador, compete:

I - convocar e coordenar as reunifes ordinarias e extraordinérias do Comité, bem como tomar todas
as providéncias necessarias ao atendimento das recomendacdes e a execu¢do das normas e decisdes
normativas e executivas estabelecidas pelo préprio CEP/UniRitter e pela CONEP/MS;

Il - propor medidas e normas administrativas e técnicas a deliberacdo dos membros que compdem o
colegiado, submetendo-as a votacdo, aprovacdo, reprovacdo ou emenda do Comité, podendo
também, em face da conveniéncia ou da complexidade da matéria, constituir grupo de trabalho
composto por membros do Comité para o cumprimento de tal finalidade propositiva;

I11 - elaborar o planejamento, o0 orgamento e a proposta anual de atividades ou delegar tal tarefa ao
setor administrativo competente na Instituicdo através da mediacdo da Reitoria do UniRitter;

IV - designar Pareceristas e Representantes Ad Hoc que entender necessarios, que tenham sido
propostos por membros do colegiado designados para atuar como Pareceristas no projeto de
pesquisa em questdo ou para atender deliberacdo e tomada de decisdo do colegiado neste sentido;

V - solicitar a indicacdo de rol de nomes de professores, pesquisadores ou profissionais sugeridos
como membros do CEP/UniRitter aos Diretores de Faculdades ou Coordenadores de Cursos de
Graduagdo e PoOs-Graduacdo do UniRitter, e também de profissionais externos a entidades
representativas da sociedade civil organizada, incluida a prerrogativa exclusiva para encaminhar
convites em tal sentido;
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VI - representar o CEP/UniRitter em atividades e eventos institucionais internos ou externos,
podendo delegar em tais casos, em face de impossibilidade da pessoa em comparecer, outro
membro como representante do Comité, ou ainda submeter a escolha do representante a apreciacdo
do colegiado do Comité;

VII - tomar quaisquer outras providéncias executivas necessarias ao desenvolvimento das atividades
e das competéncias proprias do CEP/UniRitter.

Art. 26° A coordenagdo executiva do CEP/UniRitter serd assessorada por Secretaria(o)
Administrativa(o) escolhido pelo Coordenador dentre rol de nomes de funcionarios disponibilizados
pela Instituicdo através da mediacdo da Reitoria que devera ser designada(o) institucionalmente
para o exercicio da funcéo.

Art. 27°. Compete a(ao) Secretaria(o) Administrativa(o) do CEP/UniRitter:

| - executar as tarefas decididas pelo colegiado e/ou determinadas pela Coordenacdo executiva, pelo
Coordenador ou, subsidiariamente, pelo Vice-Coordenador do CEP/UniRitter;

Il - executar os servigos administrativos da secretaria;

Il - supervisionar atos, notas oficiais, convites, atas e convocagdes, dando-lhes a necesséria
divulgacédo, quando necessario, mediante prévia autorizacdo da Coordenacao executiva;

IV - preparar a redacdo das correspondéncias, submetendo-as a apreciacdo da Coordenacao
executiva;

V - secretariar as reunides do colegiado e as reunifes da coordenacao, cabendo-lhe elaborar suas
atas e demais registros, que deverdo ser disponibilizados aos membros do Colegiado, no prazo de
até 30 (trinta) dias apds a reunido;

VI - receber, protocolar e monitorar 0s projetos de pesquisa submetidos a andlise, avaliacdo e
deliberacdo do CEP/UniRitter mediante operacédo da “Plataforma Brasil”;

VII - analisar preliminarmente se todos os documentos requeridos para a analise dos protocolos e
projetos de pesquisa foram incluidos pelo pesquisador, em um prazo maximo de 10 (dez) dias a
partir da inclusdo do projeto na Plataforma Brasil, e realizar avaliacdo administrativa prévia de
admissibilidade, que devera ser encaminhado a Coordenacdo Executiva, e posteriormente ao
colegiado do Comité, seguindo orientacfes, procedimentos e normas estabelecidos no ambito do
préprio Comité;

VIII - encaminhar projetos de pesquisa, Pareceres consubstanciados e demais documentos aos
Pesquisadores, devendo sempre observar e seguir determinagdes da Coordenacdo executiva, com
preservacao de registro de encaminhamento e recebimento;

IX - manter arquivo atualizado com os protocolos e projetos de pesquisa encaminhados, aprovados,
rejeitados e em pendéncia;

X - comunicar & Coordenacdo executiva sobre o recebimento de protocolos de pesquisa para
analise, recursos aos pareceres emitidos, respostas aos Pareceres emitidos e correspondéncia
enderecada ao CEP/UniRitter;

XI - manter controle dos prazos regulatérios referentes aos projetos que devem ser examinados nas
reunides do CEP/UniRitter;

XI1 - elaborar e distribuir aos interessados a pauta das reunides, sob a orientacdo da Coordenacao
executiva do Comité;

XI1I - supervisionar todo o material a ser despachado pela Coordenagdo executiva;

X1V - elaborar os relatérios demandados pela Coordenacéo, pelo Colegiado e pela CONEP/MS.
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Art. 28° O horario de funcionamento e de atendimento aos pesquisadores e ao publico geral do
CEP/UniRitter é de segunda a sexta-feira, das 8:00 as 12:00 e das 13:00 as 18:00, no campus Zona
Sul da UniRitter.

TITULO VI
DO COLEGIADO

Art. 29°. Compete aos membros do Colegiado:

I - comparecer as reunides ordinrias e as extraordinarias;

Il - eleger o Coordenador e o Vice-Coordenador do CEP/UniRitter;

Il - deliberar e/ou referendar as indicagdes da Coordenacdo executiva do CEP/UniRitter para o
exercicio de tarefas, fungbes ou representacdo que o Coordenador ou, subsidiariamente, o Vice-
Coordenador submeter a sua apreciacao;

IV - confirmar presenca ou justificar auséncia com antecedéncia de pelo menos 2 (dois) dias das
reunides para as quais for convocado;

V - recomendar a nomeacdo de Pareceristas ou representantes Ad Hoc diante da percepcdo de
particularidades ou complexidade de projetos de pesquisa que escapem a sua area de atuacao em
pesquisa e profissional e também dos demais membros do Comité;

VI - propor a Coordenacdo executiva o estabelecimento de medidas e a tomada de resolugcbes que
entender necessarias para o bom funcionamento dos trabalhos;

VIl - analisar, avaliar e deliberar sobre projetos de pesquisa submetidos a apreciacdo do
CEP/UniRitter;

VIII - elaborar Parecer consubstanciado sobre os projetos de pesquisa que forem submetidos ao
CEP/UniRitter e nos quais tenha sido designado como Parecerista escolhido para a execucao desta
tarefa; e

IX - colaborar na elaboracdo do Parecer consubstanciado conclusivo do colegiado do Comité, na
propria reunido logo ap6s a deliberacdo e a tomada de decisdo, ou posteriormente mediante
requisicdo expressa formulada pelo Coordenador ou pelo Vice-Coordenador do CEP/UniRitter.
Paragrafo Unico. A auséncia injustificada de membro do Comité em pelos menos 3 (trés) reunides
consecutivas podera dar lugar a decisdo da Coordenacdo executiva ou do colegiado por seu
desligamento do CEP/UniRitter, devendo entdo proceder-se a sua substituicdo, e cabendo também
comunicar o desligamento do CEP/UniRitter a Reitoria do UniRitter, a Faculdade ou Curso de
Graduacdo ou Po6s-Graduacdo ou ainda a entidade da sociedade civil que o membro até entdo
representava, bem como as demais instancias institucionais.

TITULO VII
DAS EXIGENCIAS APLICAVEIS AOS PROTOCOLOS E PROJETOS DE PESQUISA
SUBMETIDOS A APRECIACAO DO CEP/UniRitter

Art. 30°. Os protocolos e projetos de pesquisa e de iniciacdo cientifica, bem como os projetos
académicos de pesquisa e/ou extensdo, que envolvam direta ou indiretamente seres humanos,
deverdo observar as diretrizes nacionais e internacionais que regulem a realizagéo de pesquisas com
a participacdo de seres humanos, as exigéncias especificas previstas no ambito da Resolucdo
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466/2012 do Conselho Nacional de Saude - Ministério da Saude, bem como quaisquer outras
exigéncias normativas e legais vigentes no pais, dentre as quais se destacam, a titulo
exemplificativo, as seguintes:

I - prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecdo da imagem
e a ndo estigmatizagdo, garantindo a ndo utilizacdo das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou
das comunidades, inclusive em termos que se relacionem com a preservacdo da auto-estima, do
prestigio e/ou com as condi¢des econémico-financeiras;

Il - ser desenvolvida, preferencialmente, com individuos dotados de autonomia plena, isto é, com
individuos claramente conscientes do objeto da pesquisa. Individuos ou grupos vulneraveis ndo
devem ser participantes de pesquisa quando a informacdo desejada puder ser obtida a partir de
sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigacdo possa trazer beneficios aos vulneraveis.
Nestes casos, o direito dos individuos ou grupos que queiram participar da pesquisa deve ser
assegurado, assim como deve ser garantida a protecdo a sua vulnerabilidade e incapacidade
legalmente definidas;

Il - respeitar os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como os hébitos e
costumes particulares; e

IV - garantir o retorno dos resultados obtidos através das pesquisas e indicar possibilidades de
beneficio para as pessoas assim como para as comunidades onde as mesmas forem realizadas.
Quando, no interesse da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular mudancas de
costumes ou comportamentos, 0s projetos de pesquisa devem incluir, sempre que possivel,
disposicdes para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades.

TITULO VIII
DO PROCESSAMENTO DOS PROJETOS E DA EMISSAO DE PARECERES
CONSUBSTANCIADOS

Art. 31° Os protocolos e projetos de pesquisa e de iniciacdo cientifica, bem como os projetos
académicos de extensdo e de pds-graduacdo que envolvam seres humanos direta ou indiretamente,
desenvolvidos e fomentados pelo UniRitter, por outras Instituicbes com as quais exista vinculo de
cooperacgdo, ou que sejam encaminhados ao CEP/UniRitter por escolha dos pesquisadores ou por
determinacdo da CONEP/MS em face da competéncia decisional deste Comité de Etica em
Pesquisa, deverdo ser submetidos a apreciacdo do CEP/UniRitter por meio da utilizacdo da
“Plataforma Brasil”, disponibilizado pela CONEP/MS especialmente para esta finalidade.

Art. 32°. Assim que forem recebidos eletronicamente pelo CEP/UniRitter, através da Plataforma
Brasil, os documentos referentes aos projetos submetidos a analise, avaliacdo e deliberacéo,
seguirdo o disposto abaixo:

I — Recebido os documentos via Plataforma Brasil, a secretaria executiva do CEP/UniRitter
realizard a analise documental. Caso a secretaria verifigue a inexisténcia de documento
imprescindivel para o prosseguimento da analise do projeto, 0 mesmo sera reencaminhado aos
pesquisadores;

Il - Os projetos ou trabalhos submetidos a andlise do CEP/UniRitter, ainda antes de serem
encaminhados a avaliacdo do colegiado do Comité, serdo distribuidos através de nomeacdo
realizada pelo Coordenador do Comité ou, subsidiariamente, pelo Vice-Coordenador, a um relator
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dentre os membros do Comité. Podera ser nomeado um Consultor Técnico ou Representante Ad
Hoc para emitir Parecer ou para servir como auxiliar na relatoria de projetos, em face de suas
particularidades e complexidades, ou ainda nos casos em que existir exigéncia legal em tal sentido.

Art. 32°-A. As reunibes serdo convocadas pelo Coordenador do Comité através de envio de e-mail
aos membros titulares. Nao alcangado o quérum minimo de 50% mais um, a coordenacgdo
convocard membros suplentes para adquirir quérum minimo para realizacao de reunido presencial.
§1°. Apds estabelecida a reunido, o coordenador fara a abertura da mesma, lendo a ata da sessdo
anterior, submetendo-a a aprovacdo. Em sequéncia, sera observada a pauta da reunido previamente
disponibilizada aos membros.

82°. Inicialmente dar-se-a preferéncia a verificagdo do cumprimento de pendéncias de projetos e
trabalhos que voltem a ser submetidos ao CEP/UniRitter.

83°. Logo ap0s, os relatores apresentardo os seus pareceres perante o colegiado do Comité, seguindo
pauta estabelecida pelo Coordenador do CEP/UniRitter. Apds a apresentacdo e a leitura de cada
relatério, proceder-se-a a deliberacdo do colegiado, que envolvera discussao e votagdo do parecer
do relator, com subsequente elaboracgdo do parecer do colegiado.

84°, O Coordenador do CEP/UniRitter redigira, entdo, o parecer consubstanciado em que
expressardo os termos da decisdo tomada acerca do projeto ou trabalho submetido a anélise.

85°. A resposta do CEP/UniRitter serd disponibilizada ou encaminhada, por fim, aos requerentes da
analise.

86°. O encerramento da reunido dar-se-4 mediante cumprimento da pauta e/ou apés transcorrida o
tempo da reunido, conforme mencionado no artigo 13 (das 14:00 as 18:00 horas).

§7°. O controle de presenca dos membros na reunido sera realizado através de chamada nominal e
assinatura de ata.

Art. 33°. O Parecer consubstanciado emitido sobre os projetos submetidos a apreciacdo do pelo
CEP/UniRitter culminara com o enquadramento em uma das seguintes categorias:

I - Aprovado — quando o projeto atende a todos os critérios éticos, cientificos, metodologicos, bem
como aos parametros normativos e legais estabelecidos;

Il - Com pendéncia — quando o projeto é tido como aceitavel, porém necessita de adequacdes
conforme solicitado no Parecer consubstanciado, devendo o pesquisador retornar a resposta, e sendo
0 caso, com a anexac¢do de documentos que comprovem o cumprimento das adequacdes, num prazo
méaximo de 30 (trinta) dias, contados a partir da emissdo do parecer na Plataforma Brasil;

Il - Nao aprovado — quando o projeto ndo atende aos critérios éticos, cientificos e metodoldgicos
minimos necessarios e aos parametros normativos e legais exigiveis para o seu desenvolvimento na
Instituicdo. Nas decisGes de ndo aprovagdo cabe recurso ao CEP/UniRitter ou a8 CONEP, em um
prazo maximo de 30 (trinta) dias;

IV - Arquivado — quando, diante da emisséo de um Parecer de pendéncia, transcorrer o prazo de 30
(trinta) dias para resposta dos pesquisadores sem que tenha existido manifestacéo;

V — Suspenso — quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, tiver que ser interrompida por
motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa;

VI - Retirado — quando, a pedido do pesquisador responsavel, mediante justificativa, o Sistema
CEP/CONEP acata a solicitagdo de retirada do protocolo, antes de sua avaliagao ética.

TITULO IX
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DA FORMA E DOS DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA A SUBMISSAO DE PROJETOS E
TRABALHOS A ANALISE DO CEP/UniRitter

Art. 34°. Os documentos referentes aos projetos e trabalhos submetidos a analise do CEP/UniRitter
dever&o ser encaminhados em formato digital via Plataforma Brasil.

Parégrafo anico: A anélise documental dos protocolos de pesquisa sera realizada pela secretaria
executiva, em um prazo maximo de 10 (dez) dias a contar a partir da submissdo da proposta pelo
pesquisador responsavel na Plataforma Brasil. O encaminhamento e 0 processamento dos projetos
observardo as normas do artigo 32 e demais dispositivos legais da CONEP.

Art. 35° Os documentos submetidos pelos pesquisadores a apreciacdo do CEP/UniRitter deverdo
ser preferencialmente redigidos em lingua portuguesa, e deverdo, nas ocasifes em que estiverem
redigidos em lingua estrangeira, estar acompanhados em sua integralidade por traducédo
juramentada, ou por traducdo realizada pelos proprios pesquisadores e por declaracdo escrita, em
que conste a assinatura dos pesquisadores, na qual se responsabilizam pessoalmente pela
fidedignidade da traducdo de documentos especificos claramente identificados.

TITULO IX
Capitulo 1
PROJETOS DE PESQUISA STRICTO SENSU, LATU SENSU OU DE EXTENSAO

Art. 36° Os documentos necessarios para a submissdo de projetos de pesquisa docente ou de
extensdo a apreciagdo do CEP/UniRitter, em conformidade com a 466/2012 do CNS, sdo os
seguintes:

| - carta de apresentacdo do projeto e confirmacdo do conhecimento de seu contetdo assinada por
todos os pesquisadores, além de identificacdo do responsavel pelo projeto;

Il - folha de rosto da CONEP/MS disponibilizada e preenchida eletronicamente na ‘“Plataforma
Brasil”;

Il - Projeto de Pesquisa digitalizado, com todos os documentos que o acompanham, também,
digitalizados. Se o projeto estiver redigido em lingua estrangeira, copia traduzida em portugués, nos
termos do que dispde o art. 35 deste Regimento;

IV - quando o projeto submetido a apreciacdo do CEP/UniRitter ja tiver sido anteriormente
submetido, avaliado e aprovado por Comissdo Cientifica e/ou outro Comité de Etica em Pesquisa,
sera necessario anexar copia digitalizada do documento comprobatério da aprovagdo, com
declaracdo dos pesquisadores, com assinatura devidamente autenticada em cartério, em que
declaram que o documento comprobatorio da aprovacdo em questdo versou sobre 0 mesmo projeto
e documentos que ora sdo submetidos a apreciacdo do CEP/UniRitter;

V - or¢camento financeiro detalhado e digitalizado da pesquisa, com indicacdo de recursos, fontes e
destinacdo, bem como a forma e o valor da remuneracéo do(s) pesquisador(es);

VI - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, ou justificativa de sua dispensa ou com
indicacdo das causas da impossibilidade de sua obtencéo;

VII - quando a pesquisa for conduzida em Institui¢cGes de Ensino (dos niveis de ensino fundamental,
médio ou universitario), Instituicdes em Geral, Entidades, Empresas ou Fundagdes, o projeto devera
ser acompanhado de autorizagdo formal para a realizacdo da pesquisa na respectiva Instituigéo,
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outorgada previamente em relagcdo a submisséo do projeto a analise do Comité, e assinada por seu
representante legal;

VIII - indicacdo do endereco eletronico do Curriculo Lattes do pesquisador principal e dos demais
participantes, para consulta direta no Curriculo Lattes no ambito da Plataforma do CNPq; e

IX - se pesquisa conduzida do exterior ou com cooperacao estrangeira, documento de aprovagéo do
estudo, no pais de origem, observando-se 0 que se encontra disposto no art. 35 deste Regimento.

TITULO IX
Capitulo 11
PROJETOS DE GRADUACAO E INICIACAO CIENTIFICA

Art. 37°. Os documentos necessarios para a submissdo de projetos de graduacdo ou iniciacdo
cientifica a apreciacdo do CEP/UniRitter sdo os seguintes:

| - carta de apresentacdo do projeto e confirmacdo do conhecimento de seu contedo assinada por
todos os pesquisadores, além de identificagdo do responsavel pelo projeto;

Il - carta de autorizacdo do pesquisador ou professor responsavel pela execucdo do projeto ou
respectiva orientacao;

I11 - Folha de rosto da CONEP/MS disponibilizada e preenchida eletronicamente pelo professor ou
pesquisador responsavel na ‘“Plataforma Brasil”;

IV - Projeto de Pesquisa digitalizado. Se o projeto for redigido em lingua estrangeira, cépia em
portugués, nos termos do que dispde o art. 35 deste Regimento;

V - quando o projeto submetido & apreciagdo do CEP/UniRitter j& tiver sido anteriormente
submetido, avaliado e aprovado por Comissdo Cientifica e/ou outro Comité de Etica em Pesquisa,
sera necessario anexar coOpia digitalizada do documento comprobatério da aprovagdo, com
declaracdo dos pesquisadores, com assinatura devidamente autenticada em cartério, em que
declaram que o documento comprobatorio da aprovacdo em questdo versou sobre 0 mesmo projeto
e documentos que ora sdo submetidos a apreciacdo do CEP/UniRitter;

VI - orcamento financeiro detalhado e digitalizado da pesquisa, com indicacdo de recursos, fontes e
destinacdo, bem como a forma e o valor da remuneracéo do(s) pesquisador(es);

VII - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, ou justificativa de dispensa ou com indicagéo
das causas da impossibilidade de sua obtencéo;

VIIl - quando a pesquisa for conduzida em Instituicbes de Ensino (dos niveis de ensino
fundamental, médio ou universitario), Instituicdes em Geral, Entidades, Empresas ou Fundacdes, 0
projeto devera ser acompanhado de autorizacdo formal para a realizacdo da pesquisa na respectiva
Instituicdo, outorgada previamente em relacdo a submissdo do projeto a analise do Comité, e
assinada por seu representante legal,

IX - Indicacdo do endereco eletronico do Curriculo Lattes do pesquisador principal e dos demais
participantes, para consulta direta do Curriculo Lattes no ambito da Plataforma do CNPq; e

X - se pesquisa conduzida no exterior ou com cooperacgao estrangeira, documento de aprovacgéo do
estudo no pais de origem, observado o que se encontra disposto no art. 35 deste Regimento.

TITULO X
DAS DISPOSICOES FINAIS
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Art. 38°. Os casos omissos e as davidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento Interno serdo
dirimidas pelo Coordenador do CEP/UniRitter, podendo este, em face da especificidade, recorréncia
ou complexidade, recorrer a deliberacdo do colegiado do Comité, a fim de que sejam estabelecidas
disposicdes normativas de carater geral ou decisdes aplicaveis a casos particulares.

Art. 39° O presente Regimento Interno podera ser modificado mediante proposicdo encaminhada,
deliberacéo e decisdo tomada no &mbito do CEP/UniRitter, devendo ser aprovada no minimo pelos
votos de 2/3 (dois ter¢os) de seus membros, que deverd ser encaminhado para homologagdo da
Reitoria e no ambito dos colegiados superiores do UniRitter - Centro Universitario Ritter dos Reis.

Art. 40°. O presente Regimento Interno entrara em vigor apds aprovacao de 2/3 (dois tercos) dos
membros do colegiado do CEP/UniRitter e homologacao pelos colegiados superiores do UniRitter -
Centro Universitério Ritter dos Reis.



