UNIVERSIDADE REGIONAL INTEGRADA
DO ALTO URUGUAI E DAS MISSOES

O URI

RESOLUCAO N° 2981/CUN/2021

Dispoe sobre Regimento Interno do Comité de Etica
em Pesquisa — CEP, da URI Erechim.

O Reitor da Universidade Regional Integrada do Alto Uruguai e das Missdes -
URI, no uso das suas atribuicdes previstas no Art. 27, inciso Il do Estatuto,

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar, “ad referendum” do Conselho Universitario, o Regimento Interno
do Comité de Etica em Pesquisa — CEP, da URI Erechim, que passa a ter a seguinte
redacgao:

CAPITULO | - DA NATUREZA DO COMITE DE ETICA - CEP/URI/ERECHIM

Art. 1° O CEP/URI Erechim — constitui-se num 6rgéo colegiado, interdisciplinar, de natureza
técnico-cientifica, consultiva, deliberativa e educativa, com autonomia de decisao no exercicio de
suas funcbes, vinculados a Pro-Reitoria de Pesquisa, Extensdo e Pés-Graduacdo da URI e esta
constituido nos termos das normativas vigentes, considerando especialmente os documentos:
Resolugcées CNS n° 466/12, n® 240/97, n® 370/07 e 510/16, assim como a Norma Operacional n°
001/2013 do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saiude — CNS/MS.

CAPITULO Il - DAS ATRIBUICOES DO CEP
Art. 2° Sao atribuicées do CEP:

[ - Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, cabendo-lhe a
responsabilidade primaria pelas decisdes éticas pertinentes, a serem desenvolvidas na
Instituicdo, tomadas em conformidade com os critérios estabelecidos pelas Resolugbes
do Conselho Nacional de Salde, de modo a defender os interesses dos participantes de
pesquisa em sua integridade e dignidade, visando a preservagdo e a seguridade dos
direitos e deveres dos participantes de pesquisa e da comunidade cientifica, contribuindo
com o desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos, na Instituicao.

a) Podem também ser revisados protocolos de pesquisa de outras Instituicées, conforme
orientacdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Saude —
CONEP/MS.

- Emitir parecer consubstanciado, via Plataforma Brasil, sendo que o prazo para emissdo do
parecer inicial pelo CEP é de trinta (30) dias a partir da aceitacdo na integralidade dos
documentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada em ate 10 dias
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apds a submissao.

a) Para fins do disposto neste inciso, o CEP podera recorrer a consultores ad hoc,
pertencentes ou ndo a URI, caso houver necessidade de obter subsidios técnicos
especificos sobre algum protocolo de pesquisa analisado.

Proceder ao acompanhamento dos protocolos de pesquisa em curso, através de relatorios
(parciais ou finais, em funcdo da duracdo da pesquisa) e outras estratégias de
monitoramento, podendo solicitar, a qualguer momento, se entender pertinente,
esclarecimentos sobre o desenvolvimento da pesquisa.

a) O acompanhamento da pesquisa também é realizado através da apreciacdo de
eventuais emendas ao protocolo e das notificacdes de eventos adversos ocorridos. Se
necessario, cabe ao CEP identificar e adequar novas normas de acompanhamento.

b) Além disso, podera ocorrer a escolha aleatéria de projetos ja aprovados, em
desenvolvimento, para serem verificados quanto ao cumprimento do protocolo.
Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo sobre os aspectos
cientificos e éticos da realizagao da pesquisa.

Receber dos participantes de pesquisa, ou de qualquer outra parte, denuncias de abusos
ou notificagbes sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensao da pesquisa.

Manter a guarda/arquivamento confidencial de documentos obtidos na execucédo de sua
tarefa que podera ser em meio digital, que ficara a disposicido da CONEP e 6rgaos ligados
a Vigilancia em Saude, inclusive quanto ao inciso V, durante um tempo minimo de 5 anos,
de acordo com a normatizagao vigente.

Requerer, as instancias superiores da URI, instauracdo de sindicancia, em caso de
denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas (sobretudo as que impliquem
em riscos aos participantes de pesquisa) e, em havendo comprovacdo, comunicar a
CONEP/CNS/MS e, a outras instancias, como o Ministério Publico, quando couber.

Manter comunicagao permanente com a CONEP/MS e/ou outras instancias competentes.
Encaminhar semestralmente a relagao dos projetos de pesquisa, trabalhos de concluséo de
curso e de pos-graduacao analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em
andamento e, imediatamente, aqueles suspensos a Pro-Reitoria de Pesquisa, Extensao e
Po6s-Graduagao — PROPEPG da URI.

Elaborar ou modificar o regimento interno nos termos das Resolucdes da CONEP/CNS/MS.
Promover encontros de capacitacéo e formacao inicial e permanente em Etica em Pesquisa
envolvendo seres humanos para membros e secretaria do CEP, bem como a académicos,
professores, pesquisadores, participantes de pesquisa e comunidade em geral.

Zelar pela correta aplicacdo deste Regimento Interno e dos demais dispositivos legais
pertinentes a pesquisa com seres humanos.

Art. 3° As pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciacao do sistema
CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, torna-se corresponsavel por garantir a protecdo dos
participantes.

CAPITULO Iil - DA ORGANIZAGAO DO CEP, REUNIOES E DELIBERACOES

Art. 4° A organizacao e criacdo do CEP- URI Erechim é de competéncia da Universidade Regional
Integrada do Alto Uruguai e das Missdes, respeitadas as normas das Resolucbes 466/12
CNS/MS, 510/16 CNS/MS e demais normas vigentes.

Paragrafo unico: o provimento das condigbes adequadas para o funcionamento do CEP é de
responsabilidade da URI Erechim.

Art. 5° O Comité de Etica em Pesquisa, da URI Erechim, é constituido 13 membros efetivos,
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docentes e/ou pesquisadores de carater multi, inter e transdisciplinar e 2 membros da
sociedade, representando os usuarios (RESOLUCAO N.° 240, de 05 de junho de 1997 e Norma
Operacional CNS n° 001/13).

§1° Os membros da Instituicdo sdo indicados pelos seus pares da Area do Conhecimento,
homologados pelo Departamento, referendados pela Diretoria de Campus e PROPEPG e
nomeados por portaria do Reitor.

§2° O representante dos usuarios € indicado a partir de solicitacdo, a critério do CEP, aos 6rgéos
de controle social ou associagbes de usuarios ja estabelecidas e em contato com a URI, Conselho
Municipal de Saude, além de outras instituicdes da sociedade civil afins.

Art. 6°0 mandato dos membros do CEP & de trés anos, sendo permitida a reconducéo.

§ 1° A qualquer momento podera haver substituicdo dos membros do CEP, por motivo de
desisténcia, auséncias e/ou omissbes, afastamento ou desligamento da URI. Ao CEP cabe
comunicar as situagdes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar a CONEP as
substituicdes efetivadas, justificando-as.

a) A auséncia de membro do CEP, sem motivo justificado, a trés (03) reuniées ordinarias
seguidas ou a cinco (05) reunides ordinarias alternadas implicara na sua substituicao por
outro membro. Ja auséncias justificadas de membro do CEP a cinco (05) reunides
ordinarias seguidas, também implicara na substituicdo por outro membro. O numero
maximo de auséncias em reuniées ordinarias no ano é de cinco (05). Caso algum membro
extrapole este numero, 0 mesmo sera substituido por outro membro.

§ 2° Os membros do CEP poderao ser afastados ou substituidos sempre que sua atuagao pessoal
e/ou profissional implique conflito de interesses de qualquer natureza, cabendo ao CEP comunicar
as situacdes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar a CONEP as substituicbes
efetivadas, justificando-as.

a) Quando o afastamento ou a substituicdo envolver o representante de usuarios, as faltas
e/ou os motivos devem ser informados a instituicdo que o indicou e, se for o caso, comunicar o
desligamento e solicitar indicacdo de novo representante.

§ 3° Preferencialmente, devera ser estabelecido um planejamento de renovacdo de membros, a
fim de garantir a manutencgao de, pelo menos, metade do numero minimo de membros previsto no
Art. 5°.

§ 4° Os membros do CEP serao mantidos no Comité de Etica automaticamente ao término dos
trés anos, se os mesmos nao apresentarem solicitagdo formal de afastamento.

Art. 7° Os membros do CEP estdo impedidos de tomada de decisdo, quando diretamente
envolvidos no projeto ou relatério em analise.

Paragrafo Unico. & vedado ao membro do CEP exercer sua atividade nas reunides do colegiado
guando seu interesse privado possa comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no
exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP, ou seja, o0 membro direta ou indiretamente
envolvido no projeto deve ausentar-se durante a avaliacdo do mesmo.

Art. 8° O CEP sera coordenado por um dos membros, eleito entre seus pares em reunido de
colegiado, com mandato de trés (03) anos, podendo ser reconduzido e tendo como competéncias
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dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comit&, bem como especificamente:

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

b) instalar o Comité e presidir as reuniées de colegiado;

C) promover a convocagao das reunioes;

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

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

Art. 9° O CEP tera um(a) vice-coordenador(a), escolhido e aprovado dentre seus membros, com
mandato de trés (03) anos, podendo ser reconduzido e tendo como competéncia:

I - auxiliar o(a) coordenador(a) no desempenho de suas funcdes;

- substituir o(a) coordenador(a) na sua auséncia eventual;

1 - exercer a funcédo de coordenador(a) em caso de impedimento definitivo do mesmo até
nova eleicdo e/ou designacao;

V- exercer a fungéo de coordenador(a) em caso de bloqueio ético do(a) mesmo(a).

Art. 10. Os membros n&o poderdo ser remunerados pelo desempenho de suas tarefas no CEP,
podendo ser ressarcidos de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao,
sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP, de outras
obrigagdes na Instituicdo, dado o carater de relevancia publica da funcéo.

Paragrafo unico. Apesar da ndo remuneracdo da sua funcdo, a URI podera registrar as horas
dedicadas ao CEP na carga horaria semanal de cada professor integrante.

Art. 11. O CEP reunir-se-a, ordinariamente, no minimo 12 vezes (uma vez por més ao longo do
ano), no turno da tarde de quintas-feiras e, extraordinariamente, sempre que necessario, por
convocacao por escrito efou outros meios que dispor o(a) Coordenador(a), com 72 horas de
antecedéncia (salvo eminente agravo ao sistema de protecdo aos participantes de pesquisa ou
outras urgéncias, em que a convocacdo podera ocorrer com no minimo 12 horas de
antecedéncia).

§ 1° As reunides do Comité ocorrerao:

a) com quérum de abertura de mais de 50% dos membros;

b) com quorum de deliberacao sobre protocolos de pesquisa com mais de 50% dos membros;

c) em sessdes fechadas ao publico durante as deliberacdes sobre protocolos de pesquisa e
temas sensiveis;

d) com a presenca de pesquisador(es) convidado(s) para esclarecimentos de ambas as
partes, durante fase que antecede a deliberagdo sobre protocolos de pesquisa ou em
reuniao extraordinaria para esse fim.

§ 2° O modus operandi das reunides deliberativas ocorrerao da seguinte forma:

a) verificacdo da presenca do(a) coordenador(a) e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos
pelo(a)vice-coordenador(a) ou um membro do CEP designado pelo(a) coordenador(a) ou
vice-coordenador(a);

b) verificacdo da presenga dos membros do CEP e existéncia de quérum de abertura, com
assinatura de lista de presenca ou, em caso de reunifes virtuais, com a gravacdo da
chamada nominal e foto da tela do aplicativo de reunido virtual. Neste caso, a lista fisica
sera assinada posterirormente;

a) leitura e assinatura da ata da reuniao anterior;
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b) comunicacdes breves e discussido sobre temas gerais;

c) leitura da pauta da reunido e inclusao de novos temas, se houver;
d) ordem do dia, incluindo leitura, discusséo e votacao dos pareceres;
e) encerramento da reunido.

§ 3° Sao prescritas as seguintes normas nas votacdes:

a) nas decisdes atinentes a pessoas, a votacdo pode ser secreta ou aberta, a critério do
Comité,; verificagao da presenga dos membros do CEP e existéncia de quérum de abertura;

b) nos demais casos, a votacdo é simbdlica, ou, mediante requerimento aprovado, nominal ou
secreta;

€) n&o é admitido o voto por procuragéo;

d) as reunides serao registradas por meio de atas, enumeradas em ordem sequencial e ficardo
sob a guarda e arquivo do CEP.

§ 4° A cada dois meses e dependendo da demanda de pareceres a serem apreciados, uma das
Reunibes de Colegiado do CEP devera também contemplar a apresentacido e discussdo de temas
que permitam a capacitagdo de seus membros.

§ 5° O Planejamento anual das atividades do CEP sera aprovado na primeira reunido ordinaria do
ano.

Art.12. O CEP da URI Erechim dispora de uma secretaria atendida por funcionario administrativo
exclusivo e designado pela direcdo da URI Erechim, sob concordancia e coordenagdo do Comité
de Etica, com as seguintes atribuicdes:

a) realizar a checagem documental dos protocolos de pesquisa encaminhados via Plataforma
Brasil dentro do prazo legal estabelecido;

b) secretariar todas as reuniées do CEP;

¢) encaminhar a pauta das reunides aos membros do CEP;

d) manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem ser
examinados nas reuniées do CEP;

e) providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

f) lavrar termos de abertura e encerramento da ata, de protocolo, de registro de ata e de
registro de deliberac6es, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;

g) lavrar e assinar as atas de reunides do CEP;

h) providenciar, por determinacdo do(a) Coordenador(a), a convocacdo das sessdes
ordinarias e extraordinarias;

i) manter em dia as correspondéncias recebidas e enviadas pelo CEP, sob protocolo,
registrado em livro especifico;

j) arquivar e manter os documentos confidenciais:

Paragrafo unico. O horario de funcionamento da secretaria do CEP é de no minimo quatro horas
diarias, de segunda a sexta-feira, ficando a secretaria disponivel em sala exclusiva do CEP (Sala
n°. 1.37, localizada no prédio 1, do Campus | da URI Erechim) para atendimento ao publico e aos
pesquisadores, no turno da tarde (segunda a quinta-feira — das 13h 30min as 17h 30min).
Eventualmente, por ocasido de formagdes ou por demanda de qualquer natureza ética, podera
cumprir horario num turno da noite.

Art. 13. O CEP devera ter sala com o mobilidrio adequado para realizar reuniées e consultorias
com garantia de privacidade, aparelho de telefonia, material de consumo e equipamento de
informatica com acesso a internet, exclusivo para as atividades do CEP. Além disso, esta sala deve
ter espago para atendimento ao publico (comunidade interna e externa), para recebimento de
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O URI

documentos relativos aos projetos de pesquisa e comunicagbes, assim como espaco fisico
exclusivo e adequado para permitir a manutenc¢ao do sigilo dos documentos com arquivo chaveado
na instituicdo, para armazenar os documentos administrativos do CEP.

Art. 14. O CEP deve aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de atividades
educativas e de capacitacdo que envolva todos os atores sociais diretamente vinculados com a
ética em pesquisa com seres humanos.

[ - O CEP deve promover capacitagdo interna permanente dos seus membros, podendo
articular-se com outros Comités para a execugdo desse plano. Para isso, anualmente um
dos quatro CEPs da URI deve se responsabilizar por sediar, organizar e realizar o
INTERCEPs (Encontro dos Comités de Etica em Pesquisa da URI), visando promover
momentos de trocas de experiéncias, aprendizagens e construcbes sobre os processos de
trabalho, através de discussoes e reflexdes potencializadas por palestrantes e mediadores
externos, com notério saber sobre as questdes que envolvam a ética em pesquisa com
seres humanos. Além disso, os CEPs da URI devem participar do Seminario de Formacgao
Continuada dos membros do CIAP, CIAPEx, CEP e CEUA, promovido anualmente pela
Pré-Reitoria de Pesquisa, Extens@o e Po6s-Graduacdo — PROPEPG, que visa uma
articulacdo com outros Comités envolvidos com pesquisa e extensdo dentro da
Universidade.

- O CEP deve promover dentro da Universidade, encontros semestrais com a comunidade
académica, e com participantes de pesquisa e comunidade em geral que fomentem
discussoes, reflexdes e construcbes de conhecimento sobre a ética em pesquisa com
seres humanos, visando o fortalecimento de suas decisdes, e a protecdo integral dos
participantes de pesquisa.

CAPITULO IV - DO FLUXO DE APRECIAGAO DE PROJETOS E RELATORIOS

Art. 15. O encaminhamento dos projetos de pesquisa e relatorios, envolvendo seres humanos,
devera seguir os seguintes tramites:

| - Todo projeto encaminhado ao sistema CEP/CONEP (Plataforma Brasil) deve ter em

Apéndice a documentacao digitalizada, conforme prevista na Resolugdo n°® 466/12
CNS/MS, caso contrario tera a documentacéo recusada, mediante pendéncia documental
emitida pela secretaria do CEP.
a) Na Plataforma Brasil serdo colocados em apéndice ou anexo todos os documentos
necessarios, tais como Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, Termo de
Assentimento para criancas e adolescentes, folha de rosto, autorizagdes de pesquisa,
projeto na integra, declaracdes, entre outros.

Il - E indispensavel o cadastro na Plataforma Brasil, para apresentacdo da pesquisa a
apreciacado do Sistema CEP/CONEP e para sua respectiva avaliacdo ética, de todos os
pesquisadores, dos CEP e das instituigcbes envolvidas nas pesquisas.

" - Somente serao apreciados os protocolos de pesquisa langados na Plataforma Brasil e
gque apresentarem toda a documentacido solicitada, em portugués, acompanhado dos
originais em lingua estrangeira, quando houver. Todos os documentos anexados pelo
pesquisador devem possibilitar o uso dos recursos “Copiar” e “Colar” em qualquer palavra
ou trecho do texto.

a) quando faltar documentacio, o protocolo sera devolvido para o pesquisador fazer as
adequacgdes apontadas;
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b) logo ap6s observacdo da conformidade dos documentos protocolados na Plataforma
Brasil, os projetos serao distribuidos para os relatores;

c) todo o procedimento de analise dos protocolos de pesquisa devera ser tratado sempre
de forma estritamente sigilosa a fim de garantir a confidencialidade de todo o seu
conteudo e tramites. A fim de garantir o sigilo necessario, as reunides do CEP serao
sempre fechadas ao publico e os equipamentos eletrénicos utilizados nas reuniées serao
de uso exclusivo do CEP. Além disso, cada membro do CEP deve garantir também a
inviolabilidade de todas as informacbes acessadas, inclusive virtuais e das reunides,
comprometendo-se a manter sigilo absoluto através de declarac&o por escrito, sob pena
de responsabilidade. Para isso, também os equipamentos eletrénicos pessoais utilizados
para acessar a Plataforma Brasil devem estar protegidos por senhas, bem como a senha
da Plataforma Brasil devera ser do conhecimento exclusivo do titular da mesma.

Art. 16. A Resolucdo 510/2016 de 07 de abril de 2016, dispde sobre as normas aplicaveis a
pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais, cujos procedimentos metodoldgicos envolvam a
utilizacdo de dados diretamente obtidos com os participantes ou de informacgdes identificaveis ou
gue possam acarretar riscos maiores do que os existentes na vida cotidiana. Nao seréo
registradas nem avaliadas pelo sistema CEP/CONEP:

I - pesquisa de opinido publica com participantes néo identificados;

Il - pesquisa que utilize informacdes de acesso publico, nos termos da Lei n°® 2.527, de 18
de novembro de 2011;

I - pesquisa que utilize informacdes de dominio publico;

IV - pesquisa censitaria;

V- pesquisa com bancos de dados, cujas Iinformagdées s3o agregadas, sem
possibilidade de identificacdo individual;

VI - pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisdo da literatura
cientifica;

VIl - pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situagdes que emergem espontanea e

contingencialmente na pratica profissional, desde que nao revelem dados que possam
identificar o participante de pesquisa;

VIII - atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacido, ensino ou treinamento
sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de graduacgio, de curso técnico, ou
de profissionais em especializacao.

§ 1° Nao se enquadram no inciso VIl os Trabalhos de Conclusdo de Curso, monografias e
similares, devendo-se, nestes casos, apresentar o protocolo de pesquisa ao sistema
CEP/CONEP.

§ 2° Caso, durante o planejamento ou a execucdo da atividade de educacdo, ensino ou
treinamento surja a intencao de incorporagéo dos resultados dessas atividades em um projeto de
pesquisa, dever-se-a, de forma obrigatéria, apresentar o protocolo de pesquisa ao sistema
CEP/CONEP.

Art. 17. A avaliacdo de projetos de pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais a ser feita pelo
Sistema CEP/CONEP incidira sobre os aspectos éticos dos projetos, considerando os riscos e a
devida protecao dos direitos dos participantes de pesquisa.

§ 1° A avaliacdo cientifica dos aspectos tedricos dos projetos submetidos a essa Resolucao
compete as instancias académicas especificas, tais como comissfées académicas de pesquisa,

Reconhecida pela Portaria Ministerial n® 708 de 19/05/92 - D.0.U. de 21/05/92 | Mantida pela Fundagao Regional Integrada - FuRI

REITORIA: Av. Sete de Setembro, 1558 | 3° andar | C. P. 290 |Erechim-RS | 95709 900 |Fone/Fax (54) 2107 1250/ 2107 1255 | www.reitoria.uri.br

ERECHIM: Av. Sete de Setembro, 1621 C. P. 743 | 89708 910 | Erechim-RS |Fone 54 3520 9000 / Fax (54) 3520 8090 | www.uri.com.br

FREDERICO WESTPHALEN: Rua Assis Brasil, 708 | C.P.184 | 98400 000 | Frederico Westphalen-RS | Fone (55} 3744 9200 | Fax (55) 3744 9265 | www.fw.uri.br 7
SANTO ANGELO: Av. Universidade das Missoes, 464 | C. P. 203 | 98802 470 | Santo Angelo-RS |Fone (55} 3313 7900 | Fax (55) 3313 7902 | www.san.uri.br

SANTIAGO: Av. Batista Bonotto Sobrinho, 733 | C. P. 181 | 97700 000 | Santiago-RS | Fone/Fax (55) 3251 3151 e 3157 | www.urisantiago.br

SAO LUIZ GONZAGA: Rua José Bonifécio, 3148 | C.P. 64 | 87800 000 | Sao Luiz Gonzaga-RS | Fone (55) 33528150 | www.saoluiz.uri.br

CERRO LARGO: Rua Gal. Daltro Filho, 772 | 97900 000 | Cerro Largo-RS | FonefFax (65) 3359 1613 | www.cl.uri.br



UNIVERSIDADE REGIONAL INTEGRADA
DO ALTO URUGUAI E DAS MISSOES

@URI

bancas de pés-graduacao, instituicobes de fomento a pesquisa, dentre outros. Ndo cabe ao
Sistema CEP/CONEP a analise do desenho metodolégico em si.

§ 2° A avaliagcdo a ser realizada pelo Sistema CEP/CONEP incidira somente sobre os
procedimentos metodolégicos que impliquem em riscos aos participantes.

Art. 18. A analise ética dos projetos de pesquisa de que trata Resolugdo 510/16, s6 podera ocorrer
no Comité de Etica em Pesquisa da URI Erechim se comportarem representacdo equanime de
membros das Ciéncias Humanas e Sociais, devendo os relatores serem escolhidos dentre os
membros qualificados nessa area de conhecimento.

Art. 19. Ainda, no tocante a Resolucao n° 510/16, a pesquisa realizada por alunos de graduacéo e
de pds-graduacao, que seja parte de projeto do orientador ja aprovado pelo sistema CEP/CONEP,
pode ser apresentada como emenda ao projeto aprovado, desde que ndo contenha modificagdo
essencial nos objetivos e na metodologia do projeto original.

Art. 20. O CEP, a seu cargo, aplicara as normas constantes na Resolu¢do 510/16 a todas as
areas que considerar pertinente, conforme protocolo de pesquisa.

Art. 21. A analise do protocolo de pesquisa e sua consequente emissdo do parecer
consubstanciado pelo CEP culminara com sua classificacdo como uma das seguintes categorias,
conforme o caso (de acordo com a Norma Operacional 001/2013):

a) Aprovado: quando o protocolo estiver totalmente adequado para execucao.

b) Com pendéncia: quando a decisao € pela necessidade de corregao, hipdtese em que serao
solicitadas alteragcdées ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja
a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta nao estiver completamente
atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de 30 (frinta) dias, contados a
partir de sua emiss&o na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, mediante
encaminhamento do protocolo para avaliagdo do atendimento as pendéncias, o CEP tera 30
(frinta) dias para emitir o parecer final, colocando-o novamente em pendéncia, aprovando ou
reprovando o protocolo.

Paragrafo unico. Nao obstante o texto da Norma Operacional 001/2013, o CEP da URI Erechim,
por sua deliberagdo, considera que o projeto de pesquisa podera retornar duas vezes com as
mesmas pendéncias ao pesquisador responsavel (e/ou até trés vezes com outras pendéncias —
maximo de quatro avaliagdes), que devera se adequar ao parecer emitido ou justificar a nao
realizagdo. Caso nao justifigue ou ndo corrija as pendéncias, o projeto sera reprovado por este
CEP.

c) Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo séo de tal
gravidade que n&o podem ser superados pela tramitagdo 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 de pesquisa.

f) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsave/
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, o
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protocolo é considerado encerrado.

Art. 22. Da deciséo final do CEP cabe recurso, devidamente fundamentado, via Plataforma Brasil,
no prazo de trinta (30) dias, a partir da data de emissdo na Plataforma Brasil. Caso o CEP
indeferir o recurso de reconsideragao, o pesquisador podera interpor recurso a CONEP, como
ultima instancia, no prazo de trinta (30) dias.

Paragrafo Unico: Cabe recurso sempre que um fato novo for apresentado para fundamentar a
necessidade de uma reanalise.

Art. 23. A execucdo dos projetos envolvendo seres humanos tera inicio somente apds a
aprovacao pelo CEP, e, quando for caso, também pela CONEP.

Art. 24. Ao término da execucado da pesquisa, o relatério final, seja em formato de artigo,
monografia, dissertagao, tese, etc., devera ser inserido na Plataforma Brasil como notificacio.

Art. 25. O periodo de recebimento de projetos é de fluxo continuo, respeitando os prazos de
Editais, quando for o caso.

CAPITULO V — PARALIZAGAO TEMPORARIA DAS ATIVIDADES DO CEP

Art. 26. O periodo de recesso institucional, ou greve, devera ser comunicado antecipadamente, a
CONEP, a comunidade de pesquisadores, e as instancias institucionais correlatas, por meio de
ampla divulgacao por via eletrdnica, informando como sera o periodo de greve ou recesso, quanto
a tramitac@o dos protocolos e atendimento do Comité durante o periodo.

CAPITULO VI - DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 27. E vedada a participagdo na reunido do CEP & pessoa diretamente envolvida nos projetos
de pesquisa em avaliacdo, exceto quando convocada especialmente para prestar esclarecimentos
sobre os mesmos.

Art. 28. Os membros do CEP s&o responsaveis pelo cumprimento dos prazos estabelecidos neste
Regimento. O ndo cumprimento dos prazos de entrega dos pareceres e relatorios pelos membros
do CEP, sem motivo justificado, implica em adverténcia por escrito, emitida pelo(a)
Coordenador(a) do CEP. Em casos de reincidéncia, sera substituido por outro membro.

Art. 29. Situacbes e casos omissos no presente Regimento sdo resolvidos pelo proprio Comité.

Art. 2° A presente Resolucdo entra em vigor nesta data, revogando-se a
Resolugao n°® 2952/CUN/2021, de 11 de janeiro de 2021.

REGISTRE-SE
PUBLIQUE-SE.
Erechim, 25 de fevereiro de 2021.

_.<// A s & o
Arnaldo Nogar/
Reitor
Presidente do Conselho Universitario
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