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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

CEP-UNC, registro n® 0117

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Este Regimento Interno disciplina a natureza, as finalidades, as competéncias, a
composicao, a organizago e o funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
do Contestado (CEP-UNC), registro n° 0117, integrante do Sistema Nacional de Etica em

Pesquisa com Seres Humanos (Sinep).

Art. 2° O CEP-UNC observara, no exercicio de suas atribuicdes, a Lei n°® 14.874, de 28
de maio de 2024, o Decreto n° 12.651, de 7 de outubro de 2025, as resolucgdes, os despachos,
as notas técnicas e os demais atos expedidos pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa
(Inaep), bem como as Resolucdes do Conselho Nacional de Salde n°® 466, de 12 de dezembro
de 2012, n° 510, de 7 de abril de 2016, n® 647, de 12 de outubro de 2020, e n° 706, de 16 de
fevereiro de 2023, e a Norma Operacional CNS n° 001, de 30 de setembro de 2013, naquilo que

ndo contrariem o0 novo marco legal.

Art. 3° O CEP-UNC ¢ instancia colegiada de composicdo interdisciplinar, de carater
consultivo, deliberativo, normativo, fiscalizador e educativo, dotada de independéncia e

autonomia no exercicio de suas atividades e deliberagdes.

Art. 4° O CEP-UNC tem por finalidade a analise, a revisdao e a aprovacgdo ética dos
protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos e de suas emendas, no ambito da
Universidade do Contestado, com vistas a assegurar os direitos, a seguranca, a dignidade e o
bem-estar dos participantes de pesquisa, com especial atencdo aqueles em situacdo de

vulnerabilidade, e a resguardar os deveres éticos da comunidade cientifica.

8 1° Adota-se, em todo o texto deste Regimento, a designacdo participante de
pesquisa para referir-se ao individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o

esclarecimento e a autorizacdo de seu responsavel legal, aceita ser pesquisado.

8 2° Ndo compete ao CEP-UNC a analise de pesquisas envolvendo animais.
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Art. 5° O CEP-UNC detém autonomia para proferir seus pareceres, apés o devido

credenciamento ou acreditacdo, observadas as boas préaticas clinicas, sendo vedada qualquer
interferéncia de instancia administrativa da instituicdo mantenedora no contetdo de suas

deliberacdes.

Art. 6° A atuacdo do CEP-UNC esta sujeita a fiscalizacdo e ao acompanhamento pela

Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep), na forma do art. 11 da Lei n°® 14.874/2024.

Art. 7° O CEP-UNC vincula-se administrativamente a Reitoria da Universidade do
Contestado, preservada a independéncia técnica do colegiado, que ndo se subordina a qualquer

6rgdo ou setor da instituicdo mantenedora quanto ao mérito de suas analises.

Art. 8° O credenciamento do CEP-UNC tem validade de 4 (quatro) anos, devendo a
renovacao ser solicitada a Inaep com antecedéncia minima de 90 (noventa) dias em relacéo ao

término da vigéncia, na forma dos arts. 7° e 8° da Resolucdo CNS n° 706/2023.

CAPITULO I
DAS COMPETENCIAS E DAS ATRIBUICOES

Art. 9° Compete ao CEP-UNC:

| — analisar e decidir, sob o aspecto ético, os protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos e suas emendas, emitindo parecer consubstanciado e devidamente
fundamentado;

I1 —assegurar os direitos, a seguranca e 0 bem-estar dos participantes de pesquisa, com
especial atencao aos participantes em situacdo de vulnerabilidade;

Il — assegurar que 0s projetos de pesquisa e 0s demais documentos submetidos a
analise ética tratem adequadamente dos aspectos éticos relevantes e atendam as
exigéncias regulatorias aplicaveis, inclusive as relacionadas as boas préaticas
clinicas;

IV — solicitar aos pesquisadores informagdes ou documentos adicionais, sempre que
julgar necessario a adequada avaliacdo etica da pesquisa e a protecéo dos direitos,
da seguranca e do bem-estar dos participantes de pesquisa;

V — solicitar informacdes adicionais aos participantes de pesquisa, quando julga-las
indispensaveis a protecdo de seus direitos, de sua seguranca e de seu bem-estar,
na forma do art. 12, inciso 1V, da Lei n® 14.874/2024,
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VI — manter composic¢ao adequada, na forma deste Regimento e das normas do Sinep;

VII — eleger a coordenacdo dentre membros que ndo apresentem potencial conflito de
interesse;

VIII — emitir os pareceres dentro dos prazos normativos;

IX — encaminhar a Inaep os relatérios de suas atividades, dentro dos prazos
normativos;

X — garantir e manter o quérum necessario as atividades deliberativas;

XI — manter sigilo de todas as informagGes referentes aos protocolos de pesquisa e ao
conteddo das reunides do colegiado;

XI1 — elaborar e revisar este Regimento Interno;

XIII — analisar protocolos de pesquisa de instituicdes proponentes localizadas na
mesma unidade federativa do registro do CEP;

XIV — garantir a capacitacdo periddica de seus membros, por meio de Plano de
Capacitacdo Permanente sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos,
incluido conteudo direcionado e acessivel aos Representantes de Participantes de
Pesquisa;

XV — promover atividades educativas na area de ética em pesquisa envolvendo seres

humanos, junto aos seus membros e a comunidade em geral;

XV1 - receber e apreciar, sob 0 aspecto ético, os protocolos de pesquisa indicados pela
Inaep;

XVII — manter comunicacdo regular e efetiva com a Inaep;
XVIII —receber denuncias e apurar infragdes éticas, sobretudo as que impliquem risco
aos participantes de pesquisa; e
XIX — desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da
ética na pesquisa cientifica.
Art. 10. Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, 0 CEP-UNC torna-se

corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa.

Art. 11. Constatada infracdo ética na conducdo de pesquisa envolvendo seres humanos,
0 CEP-UNC adotaréa as providéncias cabiveis no ambito do Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos e procederd a notificagdo do conselho profissional competente,
na forma do art. 59 da Lei n° 14.874/2024, observados o contraditorio e a ampla defesa,

comunicando ainda, quando couber, as demais instancias competentes e 0 Ministério Publico.
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8 1° A apuracdo observara o contraditorio e a ampla defesa, assegurando-se ao

pesquisador e aos demais envolvidos a comunicagdo prévia e fundamentada dos fatos
apurados, 0 acesso aos elementos que instruem a apuracéo, prazo néo inferior a 10 (dez)
dias uteis para manifestacdo escrita e apresentacdo de provas, e decisdo motivada do

colegiado, da qual cabera recurso a Inaep.

8 2° As denuncias e notificagdes poderdo ser encaminhadas ao endereco eletrénico

ouvidoria.cep@unc.br.

Art. 12. O CEP-UNC mantera permanentemente disponivel ao pablico, na sua pagina
institucional, a lista de seus membros com as respectivas qualificagdes profissionais, na forma
do art. 9%, inciso V, da Lei n® 14.874/2024.

Art. 13. O CEP-UNC dispora de documento descritivo dos procedimentos operacionais
adotados e mantera registros escritos de suas atividades e reunides, na forma do art. 9°, inciso
VI, da Lei n® 14.874/2024.

Art. 14. O CEP-UNC formulara e aprovara, no primeiro bimestre de cada ano, plano de
capacitacdo permanente de seus membros e de promocao da educacdo em ética em pesquisa

envolvendo seres humanos, dirigido também a comunidade académica.

Art. 15. A revisdo dos aspectos €eticos da pesquisa envolvendo seres humanos ndo pode

ser dissociada da andlise de sua consisténcia cientifica.

CAPITULO III
DA COMPOSICAO

Art. 16. O CEP-UNC mantera composicao ndo inferior a 9 (nove) membros, dentre os
quais, no minimo, 1 (um) Representante de Participante de Pesquisa (RPP), observada a
proporcionalidade estabelecida em norma especifica, sendo a composicédo vigente aquela fixada
no ato de designacdo em vigor, com a qual devem guardar identidade o formulario e os demais

documentos apresentados a Inaep.

8 1° O Representante de Participante de Pesquisa integra o colegiado na condicdo

de membro titular, com direito a voz e voto.
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8§ 2° O colegiado terd sempre carater multidisciplinar, ndo podendo mais da metade

de seus membros pertencer & mesma categoria profissional, observado o equilibrio de

género.

8 3° Na composi¢do do colegiado serd observada a diversidade de raca e cor,

identidade de género, orientacdo sexual e a inclusao de pessoas com deficiéncia.

8 4° Pelo menos 50% (cinquenta por cento) dos membros deverdo comprovar
experiéncia em pesquisa, caracterizada pela participacao ativa em pesquisas cientificas
envolvendo seres humanos nos ultimos 3 (trés) anos, constante de curriculo atualizado

na Plataforma Lattes.
8 5° O funcionario administrativo n&o integra o quadro de membros do CEP-UNC.

Art. 17. O CEP-UNC podera contar com consultores ou membros ad hoc, externos ao

colegiado, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos sobre matéria especifica.

8 1° Os consultores e membros ad hoc ndo integram o colegiado deliberativo, ndo
possuem direito a voto e ndo participam das reunides nem tém acesso a integralidade do

protocolo sobre o qual foram convidados a manifestar-se.

8 2° Para apresentar suas considera¢fes, o consultor ou membro ad hoc
permanecera na sala com os demais membros e receberd do CEP-UNC apenas as

informacdes estritamente necessarias a execucdo de sua tarefa.

8§ 3° Nas pesquisas que envolvam grupos especiais, 0 CEP-UNC assegurara, sempre
que possivel, a participacdo, na discussdao do protocolo, de 1 (um) representante do
grupo especial, na qualidade de membro ad hoc, e de 1 (um) consultor familiarizado
com a lingua, os costumes e as tradi¢fes da comunidade envolvida, quando a pesquisa

alcangar essa comunidade.

8 4° O CEP-UNC podera convidar especialistas externos ou representantes de
grupos vulneraveis para contribuir com opinides técnicas ou contextualizadas sobre

projetos de pesquisa, sem direito a voto nas deliberacdes do colegiado.

Art. 18. O mandato dos membros do CEP-UNC é de 4 (quatro) anos, permitida 1 (uma)

reconducdo, a critério do colegiado.
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8 1° O mandato da coordenacdo e da coordenacdo adjunta é de 4 (quatro) anos,

permitida 1 (uma) reconducdo, a critério do colegiado.

8§ 2° O mandato do Representante de Participante de Pesquisa é de 3 (trés) anos, na
formado art. 11 da Resolugdo CNS n° 647/2020, e ser& explicitado no ato de designacao.

§ 3° Ao término do mandato, 0 membro poderd permanecer em sua funcdo por
periodo ndo excedente a 90 (noventa) dias, até a efetivagdo de sua substituicdo ou

reconducao.

Art. 19. A selecdo dos membros sera conduzida pelo proprio CEP-UNC, mediante
chamamento dirigido aos setores da instituicdo para inscricdo voluntaria de pessoas que
mantenham relacdo com atividades de pesquisa, considerando-se a atuacdo em cursos de
graduacdo e de p6s-graduacdo stricto sensu, a participacdo em capacitagdes institucionais e a

experiéncia em pesquisa.

Paragrafo Unico. Concluida a selecdo, o CEP-UNC encaminhara 0os nomes a
instituicdo mantenedora, a qual compete exclusivamente homologar a nomeagao por

meio do ato de designacdo, ndo lhe cabendo a indicacdo de membros.

Art. 20. Para fins de deliberacdo ética, considera-se membro efetivo o membro titular
regularmente investido ou o membro suplente formalmente convocado para substitui-lo em

razdo de auséncia, impedimento, suspeicdo, afastamento ou vacancia.

8 1° A convocacéo do suplente serd feita pela coordenacéo, por meio eletronico,

com registro em ata.

8 2° A presenca do membro suplente em reunido, sem convocacgdo formal para

substituicdo, ndo lhe confere direito a voto.

8 3° Somente os membros efetivos possuem competéncia para emitir parecer e

deliberar sobre a adequag&o ética das pesquisas submetidas ao CEP-UNC.

Art. 21. Nas situacOes de vacancia ou afastamento de membros, o CEP-UNC adotara as
providéncias de substituicdo e comunicard o fato a Inaep, encaminhando as substituicdes

efetivadas e as respectivas justificativas.
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8 1° Quaisquer alteracOes da infraestrutura, da composi¢do dos membros ou do

funcionéario administrativo do CEP-UNC serdo comunicadas a Inaep, observados 0s

prazos e as formas previstos nos atos vigentes daquela Instancia.

8§ 2° Havendo alteragdo na composi¢do dos membros, serd mantido, no minimo, 1/3

(um terco) dos membros da composicdo anterior.

8 3° No caso de vacéancia do Representante de Participante de Pesquisa, 0 CEP-
UNC providenciara sua substituicdo, observadas as disposi¢es da Resolugdo CNS n°
647/2020.

Art. 22. Sera tolerado o0 maximo de 5 (cinco) auséncias justificadas por membro no
decorrer do ano e de 1 (uma) auséncia nao justificada por semestre, sujeitando-se 0 membro

que exceder tais limites ao desligamento, mediante deliberagao do colegiado.

CAPITULO IV
DA COORDENACAO, DOS MEMBROS E DO APOIO ADMINISTRATIVO

Art. 23. O CEP-UNC terd 1 (um) Coordenador e 1 (um) Coordenador Adjunto, eleitos

dentre os membros do colegiado.

8§ 1° A eleicdo sera realizada pelos membros que comp&em o colegiado, em reunido
que observe o quérum minimo exigido para as reunides deliberativas, exigindo-se, para

a escolha, a maioria absoluta do niimero total de membros titulares.

§ 2° Somente podera ser eleito para a coordenacdo 0 membro que ndo apresente
potencial conflito de interesse, assim entendida a existéncia de relacdo de confianca ou

de subordinacdo com o interessado na decisao do colegiado.

8 3° O resultado da elei¢do serd registrado em ata e encaminhado a institui¢do

mantenedora para homologagdo, bem como comunicado a Inaep.
Art. 24. Compete ao Coordenador:

| — convocar e presidir as reunides ordinarias e extraordinarias;
Il — propor a pauta das reunides;

I11 — resolver as questbes de ordem;
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IV — assinar os documentos oficiais do CEP-UNC;

V — promover o planejamento das atividades do colegiado;
VI — distribuir aos relatores os protocolos de pesquisa recebidos;
VIl — convocar formalmente os membros suplentes para substituicdo de titulares;

VI — requerer a instauracdo de sindicancia junto a autoridade competente, inclusive
perante a Inaep, em caso de denuncia de irregularidade de natureza ética;

IX — formular consultas, por iniciativa prépria ou por deliberagdo do colegiado, sobre
mateérias atinentes as atribuicdes do CEP-UNC; e

X — exercer as demais atribui¢Oes inerentes a coordenagéo das atividades do CEP-
UNC.
Art. 25. Compete ao Coordenador Adjunto substituir o Coordenador em suas auséncias
e impedimentos, auxilia-lo no desempenho de suas atribuicdes e exercer as competéncias que

Ihe forem delegadas pelo colegiado.

Paragrafo Gnico. Na auséncia simultanea do Coordenador e do Coordenador

Adjunto, a reunido seré presidida pelo membro titular mais antigo no colegiado.
Art. 26. Compete aos membros:

| — comparecer e participar das reunides do colegiado;

Il — estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, os protocolos que lhes forem
distribuidos, emitindo parecer e proferindo voto quanto aos aspectos éticos da
matéria em analise;

I11 — apresentar proposicdes sobre questdes que envolvam o CEP-UNC;

IV — desempenhar as atribuicGes que Ihes forem conferidas pelo colegiado ou pela
coordenacao;

V — declarar-se impedido nas hipdteses previstas neste Regimento; e

VI — manter sigilo das informaces referentes aos protocolos apreciados e as demais
matérias consideradas sigilosas pelo colegiado, sob pena de desligamento.

Art. 27. A instituicdo mantenedora designara funcionario administrativo com dedicacéo

exclusiva para as atividades do CEP-UNC, ao qual compete:

| — secretariar as reunides e lavrar as respectivas atas;

Il — acompanhar a tramitag¢éo dos protocolos de pesquisa na Plataforma Brasil;
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Il — organizar e manter o arquivo do CEP-UNC, assegurada a guarda sigilosa dos

documentos;

IV — prestar atendimento aos pesquisadores, aos participantes de pesquisa e ao publico
em geral, no horério de funcionamento do Comité; e

V — auxiliar o colegiado nas questfes operacionais necessarias ao cumprimento dos
prazos.
Paragrafo Unico. Nos horarios em que estiver dedicado ao CEP-UNC, o funcionario

administrativo ndo acumulara responsabilidades adicionais e alheias as do Comité.

CAPITULO V

DAS RESPONSABILIDADES, DOS IMPEDIMENTOS E DOS CONFLITOS DE
INTERESSE

Art. 28. Os membros do CEP-UNC dispdem de total independéncia na tomada de
decisbes e devem manter sigilo sobre as informacGes recebidas e os pareceres emitidos.

Art. 29. Todos os envolvidos na condugdo, no acompanhamento, na avaliacdo ou na
aprovacdo da pesquisa devem zelar pela preservagdo da confidencialidade dos dados e do

anonimato dos participantes de pesquisa, na forma do art. 17 da Lei n® 14.874/2024.

§ 1° O conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos €

de ordem estritamente sigilosa.

§ 2° Os membros do CEP-UNC e todos os funcionarios que tenham acesso aos
documentos, inclusive em meio virtual, e as reunides firmardo declaracdo escrita de

confidencialidade, sob pena de responsabilidade.

Art. 30. E vedado, tanto aos membros titulares quanto aos suplentes, exercer atividades
nas quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no

exercicio das atividades no ambito do Sinep.

Art. 31. O membro que possua interesse de qualquer natureza na pesquisa em analise,
ou vinculo com o patrocinador ou com os pesquisadores, fica impedido de participar da

deliberacéo correspondente.

8 1° O membro devera declarar-se impedido antes do inicio da discuss&o, retirando-

se do ambiente no momento da deliberagdo, com registro em ata.
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8§ 2° Qualquer membro podera arguir a suspeicao de outro, cabendo ao colegiado

decidir sobre a arguicéo.

Art. 32. Os membros do CEP-UNC serdo dispensados, nos horarios de seu trabalho no
Comité, de outras obrigacfes nas instituicbes e organizacdes as quais prestam servigo, dado o

caréater de relevancia publica da funcéo.

Art. 33. Os membros do CEP-UNC néo serdo remunerados pelo desempenho de suas
funcGes no Comité, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,

hospedagem e alimentacdo.

Art. 34. A instituicdo mantenedora do CEP-UNC promovera e apoiara a capacitacao de
seus integrantes, com énfase nos aspectos éticos e metodoldgicos relacionados a protecao dos

direitos dos participantes de pesquisa, na forma do art. 10 da Lei n°® 14.874/2024.

Art. 35. As decisOes relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos seréo
tomadas com base nos principios da autonomia, da ndo maleficéncia, da beneficéncia, da justica

e da equidade.

CAPITULO VI
DO FUNCIONAMENTO E DAS REUNIOES

Art. 36. O CEP-UNC reunir-se-a ordinariamente uma vez por més, na primeira semana
do més, e extraordinariamente sempre que necessario, em periodicidade suficiente para
assegurar o funcionamento regular do colegiado, a tempestividade da analise ética e o

cumprimento dos prazos estabelecidos na Lei n° 14.874/2024.

8 1° Havendo feriado ou outra circunstancia excepcional, a reunido ordinaria podera

ser transferida para a semana subsequente, mediante comunicacao prévia aos membros.

8 2° As reunides extraordinarias serdo convocadas pela coordenagdo, por iniciativa
propria ou mediante requerimento de, no minimo, 1/3 (um terco) dos membros titulares,

em razéo de demandas especificas ou do volume de trabalho do Comité.

Art. 37. A convocacdo das reunides sera feita pela coordenacédo, por meio do enderego

eletrénico institucional dos membros, acompanhada da respectiva pauta, com antecedéncia
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minima de 5 (cinco) dias corridos para as reunides ordinarias e de 48 (quarenta e oito) horas

para as extraordinarias.

Art. 38. As reunides poderdo ser realizadas nas dependéncias do CEP-UNC, por
videoconferéncia ou em formato hibrido, conforme deliberacdo da coordenacdo, assegurados

em qualquer modalidade o sigilo e a confidencialidade.

Art. 39. O quérum para instalacdo das reunides é de mais da metade dos membros do

colegiado, e as deliberacdes serdo tomadas por maioria dos membros efetivos presentes.

Paragrafo Unico. Em caso de empate, o Coordenador exercera, além do seu, 0 voto

de qualidade.

Art. 40. As reunides do CEP-UNC séo fechadas ao publico, mantendo-se a preservacao

do sigilo e da confidencialidade.

Paragrafo unico. O pesquisador podera participar da reunido do colegiado para
prestar esclarecimentos sobre a pesquisa, quando solicitado pelo CEP-UNC, vedada a

sua presenca no momento da deliberacao final.

Art. 41. De cada reunido serd lavrada ata, da qual constardo a data, o horario, o local e
a modalidade da reunido, o registro dos presentes, as justificativas dos ausentes, 0s
impedimentos e as suspeicGes declarados, as deliberacBes da plenaria e o resultado das

votacoes.

§ 1° A ata serd disponibilizada a todos os membros no prazo méaximo de 10 (dez)

dias e submetida a aprovacdo do colegiado na reunido seguinte.

8 2° As presencas serdo registradas por meio de lista de presenca assinada e, nas
reunides realizadas por meio eletronico, pelo registro de data e hora de acesso.

Art. 42. Os protocolos de pesquisa serdo distribuidos aos membros por ordem de

entrada, na qualidade de relatores.

8 1° Compete ao relator apresentar exposicao detalhada do protocolo, com o seu
conteido, forma e demais caracteristicas que fundamentem a manifestacdo pela

aprovacao ou ndo da pesquisa, seguindo-se a manifestacdo dos demais membros.
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8 2° O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em

exame podera pedir vista, propor diligéncias ou o adiamento da discussao ou da votagao,

devendo apresentar sua manifestacao até a reunido seguinte.

Art. 43. O parecer ad referendum podera ser emitido pela coordenacdo desde que o

assunto ou o parecer consubstanciado tenha sido apreciado ao menos uma vez pelo colegiado.

Paragrafo Unico. As deliberagdes ad referendum serdo encaminhadas ao colegiado

para homologacédo na primeira reunido seguinte.

CAPITULO VII
DA ANALISE ETICA E DOS PRAZOS

Art. 44, O prazo para a checagem documental do protocolo de pesquisa é de 10 (dez)

dias Uteis, contados da submisséao.

Art. 45. O prazo para a analise e a emissao do parecer inicial é de 30 (trinta) dias Uteis,

contados da aceitacdo da integralidade dos documentos do protocolo.

Art. 46. O CEP-UNC podera solicitar ao pesquisador ou ao patrocinador informacgoes
ou documentos adicionais, ou a realizacdo de ajustes na documentacdo da pesquisa, antes da
emissdo do parecer, hipétese em que o prazo de analise ficara suspenso por até 20 (vinte) dias
uteis.

Art. 47. O pesquisador dispora do prazo de 10 (dez) dias Uteis, prorrogéavel por igual

periodo mediante justificativa, para atender as solicitagdes do CEP-UNC, podendo o processo

de anélise ser cancelado em caso de ndo atendimento no prazo estabelecido.

Art. 48. Os documentos requisitados pelo CEP-UNC devem estar previstos em ato do
Poder Executivo, em regulamento ou neste Regimento Interno, e guardar pertinéncia com a

materia analisada.
Art. 49. A apreciacgdo do protocolo culminard em uma das seguintes decisées:

| —aprovagéo da pesquisa;

Il — ndo aprovacgéo da pesquisa; ou
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1l — suspensdo, quando a pesquisa aprovada, j& em andamento, precisar ser

interrompida por motivo de seguranca, especialmente em relacdo ao participante

de pesquisa.
8 1° A solicitagdo de ajustes ou de informagdes adicionais de que trata o art. 46

antecede a decisdo e ndo constitui, por si, deliberacdo sobre o mérito ético do protocolo.

8 2° As decisdes do CEP-UNC serdo registradas em parecer consubstanciado,
arquivado digitalmente na Plataforma Brasil, com identificacdo clara do estudo, dos

documentos examinados e da data da analise.

Art. 50. Das decisbes de ndo aprovacao cabe recurso, na forma da legislagéo vigente,

sendo a Inaep a instancia recursal das decis@es proferidas pelo CEP-UNC.

Art. 51. O protocolo que ndo estiver acompanhado da documentacdo exigida ndo sera

submetido a analise de mérito €tico, caracterizando-se pendéncia documental.

CAPITULO VIII
DO ACOMPANHAMENTO DAS PESQUISAS APROVADAS

Art. 52. Aprovado o protocolo, 0 CEP-UNC acompanhara a execucao da pesquisa até o
seu encerramento, zelando pela dignidade, pela seguranca e pelo bem-estar dos participantes de
pesquisa e pela observancia das boas praticas clinicas e cientificas, na forma do art. 23 do
Decreto n° 12.651/2025 e do art. 15 da Resolugdo CNS n° 706/2023.

8 1° O acompanhamento serd exercido mediante a apreciacdo dos relatorios
encaminhados pelos pesquisadores, a analise das emendas e das notificacdes recebidas
e a adocdo de outras estratégias de monitoramento proporcionais ao risco inerente a

pesquisa.

8 2° A corresponsabilidade do CEP-UNC pelos aspectos éticos da pesquisa, de que

trata o art. 10, subsiste durante toda a execucao do estudo.
Art. 53. O pesquisador responsavel encaminhargd ao CEP-UNC:

I — relatério parcial sobre o andamento da pesquisa, anualmente e sempre que
solicitado, na forma do art. 53 da Lei n°® 14.874/2024;
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I1 — relatorio final, no prazo de até 30 (trinta) dias contados do encerramento previsto

No cronograma aprovado;

Il — comunicagdo imediata dos eventos adversos graves ou inesperados ocorridos
durante a pesquisa, na forma do art. 55 da Lei n°® 14.874/2024;

IV — comunicacdo das violagdes do protocolo de pesquisa, na forma do art. 56 da Lei
n® 14.874/2024; e

V — comunicacdo da descontinuidade da pesquisa, temporaria ou definitiva,
acompanhada das justificativas técnico-cientificas que a embasaram e de relatorio
circunstanciado com os resultados obtidos até 0 momento da interrup¢éo, entregue
no prazo de 30 (trinta) dias Uteis, na forma do art. 57 da Lei n® 14.874/2024.

Paragrafo (nico. Em se tratando de ensaio clinico, a comunicacdo de
descontinuidade sera acompanhada do plano de acompanhamento e assisténcia aos

participantes da pesquisa descontinuada.

Art. 54. Recebidos os relatdrios e as comunicagdes de que trata o art. 53, o colegiado 0s

apreciara e podera:

| — tomar ciéncia e determinar o arquivamento;
I — solicitar esclarecimentos ou documentos complementares, observado o art. 48;

Il — determinar a modificagcdo do protocolo ou do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido;

IV — suspender a pesquisa, quando houver risco aos participantes de pesquisa, na
forma do art. 49, inciso I1l; ou

V — instaurar a apuracéo de infracdo ética, na forma do art. 11.

Paragrafo Unico. A descontinuidade de pesquisa por motivos ndo considerados
relevantes pelo colegiado caracteriza infracdo ética, nos termos do art. 57, § 2°, da Lei
n® 14.874/2024.

Art. 55. O CEP-UNC manterd arquivados o projeto, o protocolo e os relatorios
correspondentes pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos, contado do encerramento do estudo,
admitido o arquivamento em meio digital, e comunicara a Inaep e, quando couber, a autoridade

sanitaria a ocorréncia de eventos adversos graves.
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CAPITULO IX
DAS CONDICOES DE FUNCIONAMENTO

Art. 56. O CEP-UNC possui sede no Campus Universitario de Mafra da Universidade
do Contestado, situado na Avenida Presidente Nereu Ramos, n° 1071, Bairro Jardim Moinho,
Mafra, Santa Catarina, CEP 89.306-076, ocupando conjunto préprio de salas localizado no
Bloco F, primeiro andar, identificado por sinalizacdo especifica na porta, compreendendo a sala
da secretaria, a sala da coordenacéo e a sala de reunides do colegiado.

8 1° O espaco fisico é de uso exclusivo do CEP-UNC e assegura o sigilo e a
confidencialidade das informacdes, dos documentos e das reunides do colegiado.

8§ 2° A instituicdo mantenedora mantera sinalizagdo interna e externa que facilite o

acesso ao Comité.

Art. 57. O atendimento aos pesquisadores, aos participantes de pesquisa e ao publico
em geral ocorre de segunda a sexta-feira, das 13h as 17h e das 18h as 22h, em conformidade

com o horério de funcionamento da Universidade do Contestado.

Art. 58. O CEP-UNC dispde de contato telefénico de uso exclusivo, pelo nimero (47)
3641-5515, ramal 5515, e de endereco eletrénico institucional de uso exclusivo,

comitedeetica@unc.br, mantidos ativos e monitorados.

Paragrafo Unico. A instituicdo mantenedora disponibiliza pagina exclusiva do CEP-

UNC no sitio institucional, no endereco https://unc.br/pesquisa/comite_etica/cep.

Art. 59. A instituicdo mantenedora assegura ao CEP-UNC equipamentos de informatica
com acesso a internet, mobiliario adequado, material de consumo e arquivo com chave, todos

de uso exclusivo do Comité.

Art. 60. O CEP-UNC conta com funcionario administrativo de dedicacdo exclusiva para

as suas atividades, na forma do art. 27 deste Regimento.

Art. 61. Compete ainda a instituicdo mantenedora homologar a eleigdo da coordenacéo,
manter a composi¢do adequada do colegiado, assegurar a participacdo dos Representantes de
Participantes de Pesquisa, assegurar que sejam indicados membros com experiéncia em

pesquisa envolvendo seres humanos, incentivar e apoiar as atividades educativas do Comité,
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assegurar a autonomia do CEP-UNC no exercicio de suas atividades e deliberacdes e apresentar

previsdo de demanda de projetos que justifique a sua atividade.

CAPITULO X
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 62. Nas situacOes de greve ou de recesso institucional, 0 CEP-UNC comunicara
imediatamente a Inaep e dara ampla divulgacdo eletrénica a comunidade de pesquisadores e

aos participantes de pesquisa.

| — em caso de greve institucional, informara se havera interrupcdo temporéaria da
tramitacdo dos protocolos e por quanto tempo esta permanecera paralisada, total
ou parcialmente, as formas de contato durante o periodo, a adequacao dos prazos
dos trabalhos de carater académico eventualmente atingidos e as providéncias
para a regularizacdo da tramitacéo apos a paralisagéo;

I1 —em caso de recesso institucional, informara, com a devida antecedéncia, o periodo
exato de duracdo e as formas de contato com 0 CEP-UNC e com a Inaep, de modo
que pesquisadores e participantes de pesquisa permanegam assistidos.

Art. 63. Os casos omissos neste Regimento serdo apreciados e decididos pelo colegiado

do CEP-UNC, observada a legislacdo vigente.

Art. 64. Este Regimento Interno sera aprovado pela plenaria do CEP-UNC, com quérum
minimo de 2/3 (dois tercos) de seus membros, comprovando-se a aprovacgdo por meio de ata da

reunido ou das assinaturas dos membros no proprio documento.

Paragrafo Unico. As alteracfes deste Regimento observardo o mesmo quérum

previsto no caput e serdo submetidas a Inaep.

Art. 65. Este Regimento Interno somente entrard em vigor apds a aprovacao da Instancia
Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep), revogadas as disposicdes em contrario, em especial o
Regimento aprovado em 2 de junho de 2023.

Aprovado pela plenaria do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade do Contestado

em reunido extraordindria realizada em 30 de outubro de 2026.
Mafra, Santa Catarina, 30 de outubro de 2026.
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