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o FUNDAQAO EDUCACIONAL DA REGIAO DE JOINVILLE FURJ
: UNlVERSIDADE DA REGlAO DE JOINVILLE

- univille

:vCONSELHO UNIVERSITARIO -

T RESOLU(}AO N°17l17 . v o e : ‘ v
RS oo E Aprova o Reglmento Interno do Comité de

~ Etica de Pesqwsa com Seres Humanos —'

- CEP. ~

»

O Conselho Umversxtarlo da UnlverSIdade da Regxao de Jomvme UNIVILLE no uso -

- das 3trlbUlgoes e, tendo em VIsta o dehberado em sessao reallzada no d|a 21 de setembro
de 2017 e N

| -:'fRE’SOLVE: e A T e
. 3 Art 1° Aprovar o Reglmento Interno do. Comlte de Etlca de Pesquxsa com Seresv :
~" Humanos - - CEP, conforme segue: S

-‘_UNIVERSIDADE DA ‘REGIAO.DE JOINVILLE UNIVILLE PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-
.GF\’ADUAQAO PRPF’G AREA DE PESQUlSA

. REG/MENTO INTERNO
COMITE DE ETICA DE PESQU/SA com SERES HUMANOS CEP
".DA NA TUREZA E FINALIDADE -

Art. 1° OCom/te de’Etlca em Pequ/sa com Seres Humanos CEP é im érgao Coleglado vmcu/adof
. a esfrutura-da Pré-Reitaria de Pesqu:sa e Pos-Graduagao PRPPG da- Umversrdade da Regido de
, Jomwlle UNIVILLE ‘ v S o . , ‘

s fArt 2° O CEP tem por f/nalldade ,bés:ca defender os mteresses dos pamCIpantes da: pesqu:sa em .
. - rsua lntegrldade e dignidade, contribuindo para.o desenvolwmento da pesqu:sa dentro dos padroes -
O Lo et/cos consensualmente ace/tos e legalmente precon/zados

. Paragrafo umco De acordo com- as resolugoes e comp/ementares do Conselho Namonal de
'Saude/M/n/sterlo da Saide . — ‘CNS/MS, os" padrées ‘éticos sdo baseados nos pr/ncfp/os
un/ver’salmente ace/tos de autonomla benef/cenCIa néo ma/eﬁcenc:a : justlga e equ1dade

LA 3° O CEP é-um coleglado /nter & transdtsc:plmar com "munus publlco” de: caréter consult/vo
R : dellberat/vo e educativo, devera avaliar.e 0 acompanhar os’ protocolos de projetos de pesquisas.
’ envolvendo seres humanes, - -realizadas ' por alinos, docentes ‘e funciondrios™-ho ambito. da
Un/verSIdade da Reglao de. Joinville = UNIVILLE, ‘assim tomo;.protocolos de pesquisa advindos de
outras /nst/twgoes (na .condicdo de copart/CIpante ou sob lnd/cagao da Conep) e.de pesqu:sadores :
néo’ vmculados a nenhuma /nst/twgao (sob lnd/cagao da Conep) ‘
i .Art 4° O CEP deveré cumprlr e fazer cumprir 6s aspectos et/cos das normas wgentes de pesquisa
. ehvolvendo seres humanos, de- acordo ‘com 0. disposto: na legislagdo. vigente, espec:almente a
" Resolugéo n° 466712 ‘e. Resolugdo 510/16 - CNS/MS e suas. complementares, as resolugbes ‘dos
- Consélhos Superiores da- UNIVILLE bem como qualsquer outras regulamentagoes que venham a ser -
N Iegalmente aprovadas e . . S

- Art 5° Todo prOJeto de Pesqu:sa da UNI VILLE que envo/ver seres humanos devera ser submetldo W

aprecragao do Comité-de Etica em Pesqu:sa
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- Paragrafo dnico. Entende-se por projeto de Eesqdis;/a'_os-proje_tos aprovados nas djversas categorias: -

voluntarie, apoio financeiro* externo, .demanda ‘externa,demanda interna anual, projetos vinculados a -
programas institucionais de pesquisa, "projetqs”\/_int:ulaﬂos a pesquisador tempo integral, projetos de~

Art. 6° Todos os trabalhos de concluséo de curso (TCC), monografias, dissertagbes e teses que '

envolverem a participagdo de seres humanos, -deveréo ser. submétidos & apréeciagdo do subcomité de -

. | ;
P : ¢

Art. 7°. Aos projetos e/ou. atividades. de. Ensino e Extenséo fica facultativo a submisséo ao CEP, '
- passando a ser uma-decisgo dos'colegiados dos cursos, .chiefias de area ou'do docente responsavel

pelo projeto. efou atividade. . * .

'Parégrafo 1 -‘/"’"Entende-se‘por projetb'ue/oy atividédés, 'de\‘ ensind de gféduégéd:_é/ou pos-graduagéo 0s
' Itrabalhqs_‘de'cpnclqsa"o de estégio (TCE) e a:qlé{s; . S .

" Paréagrafo 2° Enien'd}awselpéf projeto ‘de Exténséo 0s brojétoSéproVédos" nas diversas categorias:

.-extensdo, projetos vinculados a extensionjsta

demanda -interna, valuntério, demanda externa, projetos vinculados a programas. institucionais de’

tefpo integral e-projetos de professores pertencentes

x a6 nicleo permanente dos cursos de mestrados e-doutorados institucionais entre outros que possam

existir.

I P IV i B -

- Parégrafo :3° Caso, durante o planejamento ou a execugéo da-atividade ‘de educagéo, ensino ou

treinaménto_surja'a intengdo ‘de incorporagdo dos, resultados déssas atividades em um projeto de

‘ pesquisa, . dever-se-a, de Aforma obrigatéria, . Iapreséntar o protocolo - de pesquisa .ao sistema

- CEP/CONEP.: . =

Lo

_"DAS'A.-TRiBUIQ‘éEs-”C" e

il B e A

Art 8 Compete.ao CEP: L

I - Avaliar protocolos de. pesquisa _ehvol\(endq seres humanos;: com . prioridade nos : te’"ma's'- de '

‘relevancia’ publica_e de -interesse -estratégicé da agenda -de.prioridades.do SUS, com-base nos

indicadores epidemiolégicos, emitindo. parecer, . de\/idamente justificado, sempre orientado, dentre

outros, pelos’ principios da impessoalidade; trarisparéncia;. razoabilidade, proporcionalidade. e-

eficiéncia, dentro*dos .prazos -estabelecidos. em ‘norma -operacional, evitando redundancias- que. -
resultem em morosidade na anélise; ... . . : . ' : - '

"l - Desempenhar papel consultivo e 'edu,cati\'/d':em qu'é$fées dedtica; -+

Il - Elaborar $eu Regimento Interno. ..~ .

IV - Apreciar os protocolos de pesquisa e, apés anélise, eniitir parecer devidamente motivado, no qual

.se apresente de forma clara, objetiva e detalhada, a decisgo ‘do colegiade, em até 30 (trinta) dias,.

- contados a partir do registro junto ao Comité, com 10 dias para checagem documental, totalizando-40,

" alterar o clrso normal do estudo, ‘decidindo pela continui
pesquisa, devendo, se necessario, ‘solicitar.a adequagéo do:Termo de Consentimento; ..

I

~ VII' - Requerer-instauragé ‘ = :
“denuncias de irregularidades nas pesquisas envolvendo seres-humanos e; havendo comprovagéo, ou

dias;

-V - Encaminhar, apés anélise fundamentada, 0s Brotocolos de competéncia da' CONEP, observando.

de- forma cuidadosa toda a documentagéo que deve acompanhar esse encaminhamento, conforme. .

*.norma ‘operacional vigents; incluindo:a comprovagao-detalhada-de custos e fontes de financiamento

necessarios para a pesquisa; - - . .. A T U .
VI - Receber dos parﬁcipantes"das:pesquisa_sno‘-é‘mbitoj dessal Universidade ou de-outra parte, na

" drea de sua abrangéncia, denuncia de abusos. ou notificagdo sobre fafos adversos que- possam

J

dade, ~modificagdo ou’ suspenséo da

o de. sindicancia ao Pfo-Reitor de Pesquisa e Pés-Graduagéo, em caso.de

. P

 se pertinénte; comunicar o fato 8 CONEP ¢, no que couber, a oufras instancias; .

. VIl - Manter a guarda.co

a_rquivamento,dos protocolos; - . .. et x g
IX -'Acompanhar. 0 desenvolvimento- dos projetos por meio.de

nfidencial de todos 0s dados- obtidos' na execugdo de sua farefa. e.

de outras estratdgias de monitoramento, de acordo com o ris
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X Manter em- arqurvo %) protocolo de pesqu:sa 608 relatorlos correspondentes por no mm/mo omco

anos, apés o ‘énceframento. do éstueo, podendo essé arquamento processar-se em meio digital;

Xl - Estimular a discusséo-e “a incorporagdo “de posturas: éticas em: todos 0s- setores. das suas -

‘respectivas dreas de oonhecrmento desempenhando papel. consult/vo e educativo;. : :

Xll - Informar. e assessorar a. un:versrdade érgéos-do poder publlco e da socredade sabre questoes

 éticas relativas a pesqursa com serés- humanOS . ¥

Xl = Atuar como mstrturgao consult/va em srtuagoes de prob/emas e dllemas éticos assocrados a

- pesguisa; .. . -

" XIV - Atender aos usuarlos giie solrcn‘em esclarecrmento sobre questoes et/cas da sua’ competencra

XV Estabelecer suas normas_t de func/onamento e realizar sua adequagdo quando: necessario; ,

. XVI.- Manter comunicag&o regular e'permanente com a Comissgo Nacional de Etica em*Pesquisa, do.

Consélho Nacional.de Satide, do Ministério da Satde (CONEP/CNS/MS) por meio de-sua Secretar/a

[Executiva econstituir-se em elo de comunicagdo entre 0 pesquisador e a. CONEP/CNS/MS; :

XVII - Encaminhar a CONEP/CNS/MS relatério -semestral, contendo a- relagao dos pl’OjetOS 1de.
o o pesqursa aprovados reprovados Conclu1dos em andamento e suspensos com a documentagao
g pen‘/nente L

" XVIIl - Encaminhar relatorlo anual de suas atlwdades a Pro Reltorla de Pesqursa 2 POS—Graduagao da =

- UNIVILLE. - : - .

‘DA COMPOSIQAO R
Art 9°: O CEP devera ser constrturdo por am coleg/ado composto com numero ndo /nfer/or a 07 ’
membros todos com mandato minimao. de tres anos sendo perm?tlda a recondugéo por /gua/ periodo.

Paragrafo umco 0o nimero de membros poderé ser‘“ampllado conforme as- especrfrcrdades das
- linhas de pesquisa da unrversrdade e da necessrdade de acompanhamento e avallagao dos pr0jetos
T de pesqursas protocolados : ‘ ,

| Art 10 A const:turgao do CEP devera: lnclulr a pamCIpagao de profrssronals de todas as dreas do
, \conheCImento e pe/o menos, um membro da socredade representando os usuérios'da-Institui¢go.
/" . v
Art 11 Os proﬁss:onals membros do CEP deverao ter t/tulagao minima de mestre eSerdo nomeados

“por portaria.. em/tlda pe/o Pro Reltor de Pesqursa e Pos-Graduagao podendo ‘consultar os

depan‘amentos SR S ) ST SN :

4 Paragrafo anico O membro.. da socredade sera /ndlcado pela comunldade de usuarios néo
" necessitando possuir titulagdo-mfnima. O indicado como representante de tisuérios poderé justificar
falta por até tres vezes seguidas, porem apos -esse prazo, a mstrtu:gao que o indicou sera.informada
" Sobré-o fato e, caso ‘aquele h&o possa mais estar disponivel as reunloes .ordinrias, o CEP poderé
ped/r ol des//gamento do proﬂssronal e nova /nd/cagao aquele érgao med/ante documentag:ao

Art 12 O CEP devera ‘ser const/tuido obr/gatorlamente por pessoas dos dors generos sendo gue
mais da metade de seus membros nao podera pen‘encer a ‘mesma categorla prof/ssronal '

Art 13 Sera d/spensado automatlcamente 0 membro que sem comun/cagao prévia, delxar de
comparecer a.trés reuniGes ordindrias.consecultivas ou-a quatro intercaladas durante um ano. O
néiméro maxlmo de ausencras just/flcadas pelos membros do coleg/ado € de apenas tres vezes
segurdas -

Paragrafo unico -0 CEP solrc:taré ao Pré Reitor de Pesqursa e Pos Graduagao nova: desrgnagao :
. parao membro vacante respe/tados os. reqursrtos deste reglmento : : . .
S Art 14. O CEP. poderé contar com Consu/tores ad hoc com a f/naI/dade de fornecer SUbSIdIOS
- - técnico- crentlflcos P SRR L
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DO MANDA TO E DAS ATRIBUICOES DOS ME&IBROS

<Art. 15 A escolha do coordenador e do v:ce coordenador do CEP devera ser fe/ta pelos membros |
. que compGem-a: ‘colégiado,. por- meio-de. .ele/gao com. voto secreto durante a dltima reumao de
trabalho do ano, a cada trés anos sendo permlt/da uma’ reelelgao por igual perlodo TS

Art 16 Compete ao coordenador do CEP 5 e ,‘._ S o

- Convocarepres:dlras reun/oes - BT S L ST -
II< Representar o CEP em suas frelag6es | /nternas e externas L e
- lIf - Suscitar-o pronunc:amento do CEP quanto as questoes relatlvas aos pl’OjetOS de pesqu:sa
V- Tomar pan‘e nas discussées. e votagoes
V- Dlstrlbwr aos relatores os pI’OjetOS de pesqwsa formular/os ou outros documentos encammhados
S . . ao CEP, para realizagdo_de_estudos, levantamentos\ e em/ssao de,pareceres consubstanCIados
~. - .. necessarios & consecu¢do da finalidade do Comite:." .
‘ V- Mante_r 0.CEP € a lnst/twgao atuallzados quanto a novas normas e procedlmentos re/at/vos a-
O o temética; T - a
§ BN/ Assmar oS pareceres flnals sobre oS prOJetos de pesqu:sa e outras mater/as pen‘/nentes ao. CEP '
- .segundo as déliberagbes tomadas e reunido;.
Vil --Convidar entidades;- CIentlstas tecmcos e personalldades para colaborarem em estudos ou
’ ‘pamcrparem como.consultores ad hoc;.
" IX -  Encaminhar semestralmente. & CONEP/MS a relagéo dos prOJetos de pesqu:sa anal/sados
o aprovados e concluidos; bém como, dos projetos em andamento e-aquéles SUSpensos;
" X = Coordenar as at/wdades educat/vas promowdas pe/o CEP, d/scut/das e aprovadas pelo
coleglado SRR
. XI - Manter a Pré- Reltorla de Pesqulsa e Pés—Graduagao lnformada sobre as ag:oes do CEP sempre ‘
K 'que so/tc:tado SR o . CE L T e \ -

~

"'Art 17 Compete ao VIce coordenador TR -

5 I- subst:tu:r o] coordenador nas suas fa/tas ou /mped/mentos
- M- prestar assessoramentp ao coordenador em mater/a de competenc:a do: CEP‘

E ,Art 18 Compete aos membros do coleg/ado
: Q - - Estudar e re/atar oa processos que Ihes forem desrgnados obedecendo aos prazos prewstos nesta 4
& - resoluggo; o
- = PamCIpar ‘das reun/oes relatando pro;etos de pesqu:sa profermdo voto e mamfestando -se a’..
. respeito das matérias-em discuss&o; s -
/= Apresentar propos:goes sobre as questdes atinentes ao CEP e
V.- Desempenhar atribuicbes que lhes forem- conferidas; - - ‘
V.- Manter o sigilo das informagées- referentes aos processos aprec1ados e sobre as dellberagoes ‘
tomadas em reynido, garantindo o SIgI/O e corifidencialidade dos dados a que 0s membros terdo
— acesso. As reunides serdosempre fechadas:ao publico.. Os membros do.CEP e a secretéria desté
comité de: ética manteréo sigilo sobre as /nformagoes a que tiverem, acesso,” inclusive virtuais e
reuniGes, deveréo .manter s:gllo Comprometendo se, . por dec/aragao escrlta sob pena de
responsabllldade S ‘
VI - Conhecer as- resolugoes do Conselho: Nac:onal de- Saude sobre etlca em pesqwsa com seres
. ’ " humanos e manter-se’ atualizado sobre o assunto -
~ 7= - VIlI'- Cumprir e fazer’ cumprlr ‘este Regimento, as. resolugoes e stas. comp/ementares promu/gadas .
" pelo CNSIMS; bem as resolug:oes do Conselho Un:vers:tarlo - CONSUN que tratar da_ética em
- pesqutsa com seres humanos e S , ,

: ; Art. 19 Os Jntegrantes do CEP terao total /ndependenala na tomada das dec:soes no exerCICIo das,
suas fungoes : o

N A - . ..

.Art 20 Na 1mposs:bllldade de’ vpamCIpag:ao do coordenador e do VIce coordenador nas reun/oes
. seré indicado. um dos membros d coleglado db CEP pelos ‘seus patr ara exercer a coordenagao
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Art 21 0. CEP devera ser reglstrado na CONEP € manter—se em srtuagao regu/ar junto a essa o
instancia. o o Sl e Sy

o - I . R
- g

Art 22. Os protoco/os de pesqu/sas s6rdb vaI/dados no srstema Plataforma BraSII sendo d/str/bwdos'
- aos relatores por lnd/cagao do coordenador ou do v:ce coordenador do GEP.- =~

_ Art. 23 O CEP reunlr-se-a ordmar/amente uma vez por més: de fevere/ro a dezembro de. cada ano.
Paragrafo 1° O cronograma das reunloes sera estabelecrdo na u/t/ma reunigo’ de cada ano & serd

_divulgado-no. Campus UnlverSItar/o e Via- mternet na pégma do Com/te de Etica em Pesqwsa da
Unlwlle T : ; L R

-

vParagrafo 2" O coordenador do CEP podera quando necessarlo convocar seue membros para,
reunido extraord/nér/a e c. -

: o 'Art 24. Os assuntos tratados knas reunloes do CEP serao Iavrados em: Ata as qua/s seréo
submetldas a d/scussao e aprovagao pelos membros em reumao ord/narla subsequente
l
;i,Art 25 As reunloes seréo: freallzadas cor’n a presenga -minima de CInCO de seus . membros,

disponibilizando ao colegiado presente ata da reumao anter/or para colher assmaturas e lista de
'presenga datada ‘ . .

\

o . . - SR >

Art 26 A pauta das reunloes sera. preparada /nclumdo os segumtes e/ementos

PO Abertura dos trabalhos pelo coordenador end sua ausenCIa pelo vrce coordenador H ‘Votagao e
- _gassmatura da Ata da reunigo_ anter/or IR , .
- Ilf - Expedientes; - RO o '/ :

V- Ordem do dia, lnclumdo Ie/tura d/scussao e votagao dos pareceres consubstancrados a respe/to,
“dos processos, ‘com exibigdo de. pauta em tela para ospresentes ' o
VI Comun/cagoes breves; - - < s R P
-Vl - Encerramento da sessao. O Yoy s

'Art 27 As dellberagoes do COEP serao tomadas em reun/oes por consenso e, se. este nao for
o @ . o alcangado por voto da metade mais um- dos membros presentes

Art. 28 As de//beragoes serao ConSIgnadas em pareceres consubstanorados assmados pe/o .
coordenador : .

R ” ’ e e p

o Art 29 O coordenador podera de//berar o parecer d referendum" desde que 0 assunto ou parecer
consubstanolado tenha s:do apreCIado uma vez pelo coleglado do. CEP : -

Paragrafo unico As dellberagoes "ad referendum" deverao ser encam/nhadas ao Coleglado para"
o de//beragoes, na pr/me/ra reun/ao segumte . . .
- Art 30 E vedada ‘a d/vulgagae dos nomes dos relatores des:gnados para a ana//se dos processos
_para pessoas que nao sejam membros do CEP ,' . o G . N
o Art 31 O relator que néo. puder compare’cer a reumao devera enwar seu parecer consubstancrado
L paraserlldoedlscutldo em reun/ao o . SR N T A

o

© Ant. 32 A aprecragao de cada materla resultara em uma das segu/ntes dellberagoes
'-I Aprovado quando o protoco/o encontra se totalmente adequado para execugao SN
Il = Com pendencra qguando’a decisgo é é. pela necessidade de, corregao, hlpétese em que serao :
: sohcrtadas a/teragoes ou complementagoes do protocolo de pesqu:sa Por mais srmples que seja a
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R -exrgencra fe/ta o protocolo contmua em pendencra" 'enquanto esta .h&o estlver completamente
= gtendida, “ '

-~ - Néo aprovado quando a decrsao consrdera que 0s’ obroes et/cos do protocolo séo de ta/
gravrdade que. ngo podem ser superados pela tramltagao em: pendencra

- IV— Arquivado: quando o pesqursador desoumpr/r 0 prazo para envrar as respostas as pendencras'
apontadas.ou para recorrer-— . _
V- Suspenso quando a pesqursa aprovada Ja. em andamento deve ser /nterromplda por motivo de’

' seguranca;. especralmente referente ao participante da pesquisa. = :

. VI-=" Retirado: -quando o S/stema CEP/CONEP acatar -a.“solicitaggo - do pesqursador responsave/ '

mediante. just/frcatlva para a retirada. do protooolo antes de. sua ava/ragao ética. Neste caso, o

3 protocolo e consrderado encerrado . .

f Art 33" Os relatores poderao solrc:tar as d/llgencras necessar/as ao esclareolmento da matéria

'proposta para ana//se R S Lo . T
N T -Art :34°, Nao deverao pan‘rc:par das delrberagoes do CEP no momento da aprecrag:ao dos pI’OjetOS-
’ (’ o de pesqursa 08 membros do comlte neles drretaménte envolvrdos

‘ - Art 35° O proponente do prOJeto tera até 30 (trrnta) dlas para responder as pendencras felatadas no .
parecer consubstanqrado a contar da data de emlssao do parecer

-~

_ Art 36" Compete aos pesqursadores

r
1

- Apresentar 5} protocolo de pesqursa devrdamente lnstruido ao CEP ou a CONEP; aguardando a
.. deciséo de aprovagdo ética; antes de iniciar a: pesquisa; o
-~ Il - Elaboraro Terimo de Consentlmento Livre e Esclarecido;
- Desenvo/ver o projeto conforme o protocalo aprovado;
_IV Elaborar-e apresentar relatorio ao final do.projeto;. . e : .
V- Apresentar dados soIIC/tados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento LT .
..Vl - Manter em arquivo,. sob-sua guarda, por cinco anos, todos os dados coletados para pesqu:sa '
beim como- outros documentos utlllzados o
.. VIl-=" Encaminhar -0s.. ‘resultados  da- pesquisa; para publrcagao com-..0s devrdos créd/tos .aos
_ " pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante.do projeto; o
_ ... . VAll = .Comunicar e jUStIfICaI’ ao CEP fodas as’ alteragdes realizadas' no prOJeto ocorr/das apos a
Coe aprovagao do protocolo bem. como sua rnterrupgao oua néo publ/cagao dos resultados

@ ‘ _", .Art 37° A responsabllldade do pesqursador 6 lndelegavel /ndeclmavel e compreende os aspectos
: "_‘v"étlcoselega/s T S L » _
A 38° O CEP contara ‘com uma Secretarla responsavel pelo aporo técnrco adm/n/stratlvo : >
e /ntegrada por funcronarro(a) md/cado(a) pela Pro Reltor/a de- Pesqursa e Pos Graduagao ST :

: -~,Art 39° Compete a Secretarra
= Pan‘rcrpardas reunides; ' ' e
. Il- Encaminhare provrdencrar o cumpr/mento das delrberagoes do CEP T
- Organizar a pauta das reunides; ' ’
" V.- Receber-as correspondencras pro;etos denunc:as ou outras materlas dando os’ devrdos
: encam/nhamentos ’
..V = Providenciar. 0énvio; com antecedencra mm/ma de 20 d/as da reunrao dos protocolos de
pesquisa aos relatores desrgnados pelo coordenador- ou pelo vrce-coordenador L
VI — Elaborar, revrsar -assinar e distribuir aos membros € manter em arquivo @-Ata- das reun/oes
"VII - Coordenar as’ atividades da Secretar/a como: organlzagao de ‘banco de - dados registro de
- -deliberagées, _protocolo e outros; .. :
' VIII Manter oontrole de prazos Iega/s e reglmenta/s referentes dos processos em anaI/se
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IX-- Elaborar relatérlos semestra/s das at/v,(dades .do Comlteza Serem encam/nhados a CONEP e
_anuais & Pré- Re/tor/a de Pesquisa. e Pés- Graduagao da UI\HVILLE ~rewsados e assinados pelo

' éoordenador ou vice- coordenador; - .’ oo .

- . X - Providenciar.a convocagao das sessoes ordlnarlas e extraordlnarlas que deverao ser assmadas K
- ‘pelo coordenador; . 7~ -

Xl - Redlizar divulgar eventos & GuUrsos sobre ét/ca em pesqwsa alem de capacn‘agao /nterna para

T 0s membros do coleglado e comun/dade academ/ca T

CArt., 40° 0 funcronamento do CEP se- dara em horarro comerc:/al para atendlmento ao pub//co de'
09h00 as 18h00 ’de segunda a se‘xta felra - :

v'.DOCUMENTOSNECESSARIOSAAVALIAQAOETICA o Lo

‘Art 41°. ‘Os protocolos de pesqursa com seres humanos 'sergo encamlnhados via Plataforma Brasr/ '
, com os segumtes documentos ' ST - o
- Folha de rosto preenchlda em todos os campos conforme 4 teimdtica do pI’OjetO 4 ‘
- Pro;eto compreendendo 0s ltens estabelec:dos na Resolug:ao CNS 466/12 e em suas
' complementares, conforme:segue:
a) Identlflcagao (autor (es); titulo, local, data /nst/twgao pesqursador responsavel)
b).Equipe de pesquisd (pesquisadores participantes e assrstentes)
c) Area tematica — de acordo com cr/terlos do CNPg e OMS

N

. d) Contato piabiico; -

i) Hipéteses; B N

‘e Desenho; - Lo

©-.f) Apoie fmancelro - nome da msttturgao CNPJ e demals lnformagoes da ent/dade que Custeara o
‘projeto; , o T e

. g) Resumo; - o ' /
- h) Introdugdo; . T T T e

) Objetivos primario (geral) eseoundarlos (especrﬂcos) S e C -
"'k) Metodologia proposta; * .- -+ i B B '
") Critérios de lnclusaoeexclusao S T e e e
*.m) Riscos e beneficios | para os panfrcrpantes da pesqursa T
nj Metodologia de andlise dos-dados; - - - R S
. ~0) Desfecho primdrio (resultados esperados);. S o
U.p) Outras lnformagoes (fontes secundarlas de dados estudo multlcentrlco mst/twgoes co- -
‘participantes) X . . . _ -
.q) Cronogramade. execugao L P S o
1) Orgamento fmancelro detalhado ST T
-s) Referéncias. - : o T

- o I = Termo de Conéentlmento lere e Esclarecrdo (TCLE) ou justlﬂcat/va para sua d/spensa

Paragrafo Unico:. As S/glas quando necessar/as nos pro;etos deverao ser segu:das de seus
: respect/vos srgnlflcados . . L e

Art. 42 Outros documentos podem ser lnser/dos no s:stema Plataforma Brasr/ sempre que for
. necessar/o em fungao da natureza do pro;eto de pesqursa o I

- "Art 43. Todo’ prOJeto protocolado cujo cronograma estlver com’ data de inicio- anterlor & de-entrada
- do projeto ho CEP, no jtent que d/z respelto ao envolwmento do partrcrpante da pesqu:sa nao sera o
- acelto para andlise.” RS - e : o .

DAS DISPOSICOES FINAIS

s N

,Art 44 Os césos omlssos e as- duvrdas surg/das na apllcagao deste reg/mento /nterno serao \ B
d/r/m/das pelo CEP . SO oo r o i Y
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a 'Art 45. O presente Reglmento Interno podera ser alterado medlante proposta dos membros do CEP
e homologagao do Conselho Un:versrtarlo Lo S e - . >
- Art 46.. O trabalho dos membros coordenador vrce coordenador consultores e membros ad_hoc,
sera conSIderado de re/evante /nteresse pub//co ’

A 47 Os membros do CEP nao poderao ser remunerados ho desempenho sua tarefa podendo.
apenas, receber ressarCImento -de despesas efetuadas.com- transporte; hospedagem e.alimentagéo,
sendo /mprescmdivel que sejam- dispensados, nos horérios de 'seu trabalho-nos CEP, ou.na ‘CONEP,

de outras obrigagbes nas instituicdes e/ou organ:zagoes .as quals prestam serv:g:o dado o] carater de‘

. re/evanCIa publ/ca da fungao 7

I Art 48 Este Reg/mento entraré em wgor apos sua aprovagéo pelo coleglado do CEP e homologagao_
. do. Conse/ho Un/versn‘arlo na data de pubhcagao revogando -S¢ as- dlSpOSlgoes em contrario.

NS ‘" Art 2° Esta resolugao entra em vxgortnesta data revogando se-a Resolugao n°01l10
O ' /do Conselho de Ensmo PequIsa e Extensao CEPE - )
- Joinville, 21de setembro de 2017
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_RANDRA A FURLAN -
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