FUNDAGAO UNIVERSIDADE FEDERAL DA GRANDE DOURADOS

RESOLUCAO N°. 71 DE 18 DE ABRIL DE 2013.

O CONSELHO DE ENSINO, PESQUISA, EXTENSAO E CULTURA
DA UNIVERSIDADE FEDERAL DA GRANDE DOURADOS, no uso de suas
atribui¢des legais e considerando o Parecer n°. 431/2013 da Camara de Ensino de Pos-
Graduagao e Pesquisa RESOLVE:

I) Aprovar as NORMAS DE FUNCIONAMENTO DO COMITE DE
ETICA EM PESQUISA DA UFGD, parte integrante desta Resolugio;

IT) Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.

Damiao Duque de Farias
Presidente
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ANEXO I da Res. 71/2013/CEPEC
NORMAS DE FUNCIONAMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

CAPITULO I
DAS FINALIDADES DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa - CEP — é uma instancia interdisciplinar e indepen-
dente, com "munus publico", de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para de-
fender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir
no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

Art. 2° O CEP tem por finalidade, também, fazer cumprir os aspectos éticos de pesquisa
envolvendo seres humanos, nos termos da Resolucdo n® 196, do Conselho Nacional de
Saude (CNS), assim como quaisquer outras que venham a ser normatizadas;

CAPITULO II
DAS REUNIOES DO COMITLE

Art. 3° As reunides do CEP serdo realizadas ordinariamente quatro vezes no ano e,
extraordinariamente, quantas vezes se tornarem necessarias.

Art. 4° As reunides extraordinarias poderdo ser convocadas pelo(a) Coordenador(a) ou por
solicitagdo de no minimo cinqiienta por cento (50%) dos membros do CEP, sempre que
necessarias, sobretudo para atendimento dos prazos estipulados para aprovagdo dos
protocolos.

Art. 5° A pauta das sessdes sera encaminhada aos membros do CEP, com a seguinte
antecedéncia:

I - sessdes ordindrias: com antecedéncia minima de quarenta e oito (48) horas; e
II - sessOes extraordinarias: com antecedéncia minima de vinte e quatro (24) horas.

Paragrafo Unico. Matéria urgente e superveniente a elaboragdo da pauta, das sessoes
ordinarias, devera ser proposta e constar de pauta a ser distribuida no inicio da reunido,
sendo entdo decidida a sua apreciagao.

Art. 6° O CEP somente podera reunir-se com a presenca da metade e mais um de seus
membros, salvo nos casos de terceira convocacgao.

§ 1° O inicio das reunides podera ser adiado até quinze (15) minutos, para que se atinja o
quorum minimo exigido.

§ 2° Persistindo a falta de quorum, o(a) Coordenador(a) determinard o registro dos nomes
dos membros presentes e encerrara os trabalhos, podendo fazer segunda e terceira
convocacgdes, sempre com intervalo minimo de vinte e quatro (24) horas.

Art. 7° Os assuntos tratados nas reunides do CEP serdo lavrados em ata, as quais serdao
submetidas a aprovagao dos senhores membros em reuniao ordindria subseqiiente.
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§ 1° Os senhores membros que desejarem que suas manifestagdes, declaracdes de voto,
abstengdes de voto, comunicados ou quaisquer outros comunicados constem da Ata da
reunido, deverdo fazer a solicitagdo verbalmente a Mesa e entregar resumo do
pronunciamento, por escrito, ao Secretario, conforme o caso, durante a respectiva reunido ou
até no maximo dez dias apods ocorrida a reunido a Secretaria.

§ 2° Nos casos de ndo cumprimento do disposto no paragrafo anterior, os pronunciamentos
dos senhores membros nao serdo registrados nas Atas.

CAPITULO III
ATRIBUICOES DOS MEMBROS

Art. 8° Sao competéncias dos membros do CEP:

I - estudar e relatar, no prazo de quinze (15) dias uteis, as matérias que lhes forem atribuidas
pelo (a) Coordenador (a), emitindo parecer e manifestando-se a respeito de matérias em
discussio;

I - wverificar a instrucdo do protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos
estabelecidos, a documentagdo e registro dos dados gerados no decorrer da pesquisa, os
relatdrios parciais e finais da pesquisa expostos na Plataforma Brasil,

IIT - comparecer as reunides e relatar os pareceres emitidos, bem como proferindo voto e
manifestando-se a respeito das matérias em discussoes;

IV - requerer votacao de matérias em regime de urgéncia;

V - Sera de trés anos a duracao do mandato, sendo permitida recondugao;

VI — O CEP sera composto por pelo menos 07 membros escolhidos. Sua constituicdo devera
incluir a participagdo de profissionais da area de satde, das ciéncias exatas, sociais e
humanas, incluindo, por exemplo, juristas, tedlogos, socidlogos, filésofos, bioeticistas e,
pelo menos, um membro da sociedade representando os usudrios da instituicdo. Podera
variar na sua composicao, dependendo das especificidades da instituicdo e das linhas de

pesquisa a serem analisadas.

Art. 9° Os membros deverdo isentar-se de tomada de decisdo, quando diretamente
envolvidos na pesquisa em analise.

Art. 10. S3o competéncias do(a) Coordenador(a) do CEP:

I - presidir as reunides do CEP;

IT - distribuir aos relatores os projetos de pesquisa € outros documentos encaminhados a
apreciacao do CEP;

III - responsabilizar-se pela elaboragdo e envio dos pareceres finais aos pesquisadores; e

IV - representar o CEP em todas as instancias, dentro e fora da Universidade.
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CAPITULO IV
DO ENCAMINHAMENTO E TRAMITACAO DOS PROTOCOLOS

Art. 11. O encaminhamento de projetos de pesquisa ao CEP serd feito através da Plataforma
Brasil.

Paragrafo Unico. Os protocolos somente poderdo ser aceitos no CEP para andlise se
estiverem devidamente instruidos, de acordo com o previsto na legislacdo vigente ou em

outras resolugdes que vierem a ser estabelecidas pela Secretaria do CEP, nos termos do art.
2°.

Art. 12. O CEP encaminhard a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
anualmente, a relacdo dos projetos de pesquisa aprovados ou ndo, concluidos, em andamento
e suspensos, com documentagao pertinente.

Art. 13. Sao atribui¢des dos pesquisadores:

I - apresentar ao CEP o protocolo de pesquisa a ser realizada, devidamente instruido,
aguardando o pronunciamento antes de inicia-la;

IT - desenvolver o projeto conforme aprovado pelo CEP;

III - elaborar e apresentar relatorios parciais e finais, de acordo com as datas definidas pelo
CEP, no protocolo;

IV - manter em arquivo, sob sua guarda, por 05 anos, todos os dados coletados para
pesquisa, bem como outros documentos utilizados;

V - apresentar informagdes sobre o desenvolvimento da pesquisa a qualquer momento,
quando solicitadas pelo CEP;

VI — comunicar e justificar ao CEP todas as alteracdes realizadas no projeto, bem como, sua
interrupgao, ocorridas apds a aprovagao do protocolo pelo CEP.

§ 1° A responsabilidade do pesquisador ¢ indelegavel, indeclindvel e compreende os
aspectos éticos e legais.

Art. 14. O projeto encaminhado ao CEP serd enviado a um relator para que seja emitido o
parecer.

§ 1° O parecer devera ser preenchido na Plataforma Brasil e apresentado quando da reunido
do CEP.

§ 2° E vedada a revelagdo dos nomes dos relatores designados para analise dos projetos.

Art. 15. O Comité de Etica em Pesquisa devera emitir parecer consubstanciado no prazo
maximo de trinta (30) dias tuteis, contados a partir da data do registro do protocolo junto ao
CEP através da Plataforma Brasil.

§1° A revisao de cada protocolo e seus respectivos documentos culminard em seu
enquadramento em uma das seguintes categorias:

a) aprovado;
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b) com pendéncia: quando o CEP considerar o protocolo como aceitavel, porém identificar
problemas em alguns dos documentos apresentados pelo pesquisador e recomendar uma
revisdo especifica ou solicitar modificagcdes ou informagdes relevantes, que deverdo ser
atendidas no prazo maximo de sessenta (60) dias pelos pesquisadores, apos 0 que 0 processo
de analise sera arquivado pelo CEP;

¢) retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;
d) nao aprovado;

e) aprovado e encaminhado: Com devido parecer, para apreciagdo pela Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa — CONEP/MS, para projetos dentro de areas tematicas especiais.

Art. 16. A apreciagao dos protocolos de pesquisa serd feita em reunido plenaria do CEP. Os
mesmos deverdo ser aprovados por pelo menos cinqiienta por cento (50%) mais um de seus
membros presentes a reuniao.

Paragrafo Unico - Podera ser emitido parecer ad referendum em projetos que retornem para
segunda ou terceira avaliacdes.

Art. 17. Consideram-se autorizados para execucao os protocolos aprovados pelo CEP,
exceto os que se enquadrarem nas areas temadticas especiais, definidas pela legislacdo em
vigor, os quais ap6s aprovacao pelo CEP deverdo ser enviados a CONEP/MS, que dara o
devido encaminhamento.

Art. 18. O parecer consubstanciado serd encaminhado através da Plataforma Brasil.

Art. 19. O CEP devera manter em arquivo, sob sua guarda, o projeto, o protocolo e os
relatorios correspondentes, por cinco (05) anos apds o encerramento da pesquisa.

Art. 20. Em caso de vinda de pesquisador externo a Universidade Federal da Grande
Dourados, para desenvolvimento de pesquisa em suas dependéncias, este devera apresentar
previamente o parecer consubstanciado emitido pelo Comité de Etica de Pesquisa ao qual o
projeto foi submetido ou submeter sua pesquisa a analise do Comité local.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 21. Em caso de auséncia ou vacancia do Coordenador(a), o CEP sera presidido pelo(a)
Vice-Coordenador(a).

Art. 22. A alteragio total ou parcial do Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa da
UFGD dependera de proposta, escrita ¢ fundamentada, aprovada por dois ter¢os (2/3) dos
membros do CEP, em reunido plendria convocada para esse fim, e por dois tercos (2/3) dos
membros do CEPEC.

Art. 23. Os casos omissos serdo resolvidos em reuniao plenaria do CEP.
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