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Regimento Interno (Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa da
Pontificia Universidade Catodlica do Rio Grande do Sul)

Titulo |

Disposigdes Preliminares

Art. 1° - O COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA PONTIFICIA UNIVERSIDADE CATOLICA DO
RIO GRANDE DO SUL, denominado doravante CEP-PUCRS, criado em 17/05/1990, em
cumprimento & Resolugéo n° 01/88 do Conselho Nacional de Saude/Ministério da Saude (CNS/MS),
vinculado & Reitoria, tem por objetivo pronunciar-se, quanto aos aspectos ético-metodoldgicos,
sobre todas as pesquisas envolvendo seres humanos na PUCRS ou a ela encaminhados para
avaliagao, e visa garantir a observancia das normas e diretrizes pertinentes, promovendo o
desenvolvimento de pesquisas eticamente corretas.

Art. 2° - O CEP-PUCRS, atendendo as normas do Estatuto, do Regimento Geral da Universidade
e a Legislagdo Especifica, reger-se-4 por Regimento Interno, representado pelo Regulamento
aprovado, inicialmente, em reunido da Camara de Pesquisa e Pos-Graduagéo em 15/06/1992 e
pelo Conselho Universitario em 01/10/1992, adequado com base nas Resolugdes CNS n° 466/12 e
n°® 370/07, bem como pela Norma Operacional n® 001/2013, e, agora, atualizado, passando a vigorar
COMmo segue.

Titulo Il
Das atribui¢ctes

Art. 3° - As atribuicbes do CEP-PUCRS séo:

a) avaliar e revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os
estudos multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a aprovagao
ética da pesquisa a ser desenvolvida na Instituico, de modo a garantir e resguardar a integridade
e a dignidade dos participantes nas referidas pesquisas, tanto individual como coletivarmente,
levando-se em conta os aspectos filoséficos, morais, metodolégicos, legais e normativos;

b) emitir parecer consubstanciado, devidamente justificado e orientado, entre outros, pelos
principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia. O prazo
para emiss&o do parecer inicial pelo CEP é de 30 (trinta) dias a partir da aceitacao, na integralidade,
dos documentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada em até 10 (dez)

dias apds a submissao. No caso de o parecer ser de pendéncia, o pesquisador terd 30 (irinta) dias,
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contados a partir de sua emisséo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP
tera 30 (trinta dias) para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo;

c} ciassificar os protocolos de pesquisa em uma das seguintes categorias:

Aprovado; quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugdo.

Com pendéncia: quando a decisdo & pela necessidade de correcdo, hipdtese em que serdo
solicitadas alteragées ou compiementag:ées do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a
exigéncia feita, o protocolo continua em ‘pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente
atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador teré o prazo de 30 (trinta) dias, contados a
partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP fera 30
(trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocoio.

Nao aprovado: quando a decisdo considera que os ébices éticos do protocolo séo de taf gravidade
que hdo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”.

Arquivado. quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as pendéncias
apontadas ou para recorrer.

Suspenso: quando a pesquisa aprovada, j& em andamento, deve ser inferrompida por motivo de
segurancga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

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
protocolo é considerado encerrado.

d) os relatores, cuja identidade devera ser sigilosa, emitirio pareceres contendo apreciacio sobre
0s aspectos éticos da pesquisa. O parecer deve ser elaborado de forma clara, objetiva e estar
suficientemente motivado para subsidiar a deciséo do colegiado;

e) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocole completo pelo prazo de cinco anos;

f) acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios semestrais dos
pesquisadores. Ainda, supervisionar os projetos e orientar os pesquisadores, contribuindo para o
desenvolvimento da pesquisa envolvendo seres humanos dentro dos padroes éticos;

g} o CEP-PUCRS, em seu papel consultivo e educative sobre questdes relativas a pesquisa em
seres humanos, deve realizar programas de capacitagdo dos membros bem como da comunidade
academica, promovendo a educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos e
fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia;

h) receber dos participantes da pesquisa, ou de qualguer outra parte, dendncias de abusos ou
notificacao sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela

continuidade, modifica¢@o ou suspenséo da pesquisa, devendo, se necessério, adequar o termo de
consentimento;
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i) requerer instauragdc de sindicancia a direcio da Instituicho em caso de denlncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas €, em havendo comprovagéo, comunicar 8 CONEP
e, no que couber, a outras insténcias. Ao receber dendncias ou perceber situacdes de infracfes
éticas, sobretudo as .que impliqguem riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser
comunicados as instancias competentes para averiguagao e, quando couber, ac Ministério Publico;
j) manter comunicagao regular e permanente com a CONEP;

k) os membros do CEP-PUCRS deverZo isentar-se de tomada de decis8o, quando diretamente
envolvidos na pesquisa em andlise, e serdo convidados a retirar-se da sala de reunides durante a
relatoria; |

) zelar pela correta aplicagdo deste Regimento Interno (Regulamento) e demais dispositivos legais
pertinentes a pesquisa em seres humanos, na Universidade.

Titulc I
Da Constituigdo

Art. 4° - O CEP-PUCRS devera ser constituido por um colegiado com nimero n&o inferior a sete
membros. Deve ser multidisciplinar, multiprofissional, com profissionais da area da saude, das
ciéncias biolégicas, das ciéncias exatas, sociais e humanas, incluindo, por exemplo, juristas,
tedlogos, socidlogos, filésofos, pessoas que se dediquem ao estudo da bioética e, pelo menos, dois
membros representantes dos participantes de pesquisa dos servicos da Instituicdo. Deve haver
distribuicao equitativa entre os sexos na sua composi¢do. Nao devera ter mais que a metade de
seus membros pertencentes & mesma categoria profissional. Podera, ainda, contar com consultores
"ad hoc", pertencentes ou n&o a Instituicao, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos. Fica
claro que os consultores "ad hoc" ndo sdo membros do CEP, sendo vedado ao consultor participar
das reuniées ou ter acesso a todos os protocolos para o qual foi convidado a emitir seu parecer,
devendo ter acesso apenas as informagdes estritamente necessérias & execugdo da consultoria,
podendo, no entanto, reunir-se, caso necessario, com 0s demais membros do CEP para discutir o
assunto tema da consultoria, para explicar o parecer técnico cientifico emitido ou previamente a
elaboragio desses.

§ 1° - pelo menos 50% dos membros deverdo comprovar ter experiéncia em pesquisa, conforme
dispbe a Nota Operacional n. 001/2013 —CNS.

O CEP incluira pesquisadores vinculados & PUCRS, profissionais envolvidos nas atividades de
apoio a pesquisa e representantes de participantes de pesquisa. Os membros serfo indicados pelos

coordenadores dos programas de pés-graduagdo e/ou chefes de departamentos, por convocagio,
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e selecionados pela coordenagdo do CEP, com base na andlise de seus curriculos. A nomeagao
dos membros do CEP, incluindo coordenador e coordenador adjunto, seré referendada pelo
colegiado e subsequentemente efetivada por ato da Reitoria da PUCRS.

§ 2° - O Coordenador do CEP-PUCRS sera indicado pelos membros que comp&em o colegiado e

nomeado pelo Reitor da PUCRS, com mandatc de trés anos, permitida recondugéo consecutiva.

§ 3° - O Coordenador adjunto do CEP-PUCRS é um dos membros efetivos, escolhido pelo
Coordenador.

§ 4° - Os membros do CEP-PUCRS terdo um mandato de trés anos, com renovagao de um terco
de seus membros a cada mandato e permitida recondugo consecutiva, na forma da resolugdo CNS
n® 370/2007. E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de
suas atividades no sistema CEP/Conep, em conformidade & letra A), item 2.1, da Norma
Operacional 001/2013.

§ 5° - A auséncia consecutiva, nac justificada previamente, de um membro em trés reuniées

ordinarias acarretara sua substituicio. Cada membro podera ter 5 auséncias justificadas por
semestre.

§ 6° - Os membros do CEP-PUCRS tém total independéncia de agéo no exercicio das suas funcdes
do Comité, mantendo sob carater confidencial as informagdes conhecidas. Ao assumir, 0 membro
do CEP-PUCRS deve firmar compromisso de seguir as determinagdes deste Regimento Interno
(Regulamento), especialmente guanto a manter independéncia de ag¢do no exercicio das suas
fungdes e garantir a confidencialidade das informagées conhecidas.

§ 7° - Os membros desligados ou afastados do CEP serfo substituidos de acordo com o disposto
no artigo 4°, item 1l deste regimento. O CEP comunicara & Comissio Nacional de Etiba em Pesqguisa
(Conep) as situagbes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhara as substituicées
efetivadas, justificando-as, conforme a Norma Operacional CNS N° 001/2013.

§ 8° - os membros do CEP-PUCRS ndo podem ser remunerados no desempenho de sua tarefa,

podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentagao, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP,

de outras obrigagdes na Instituic&o, dado o carater de relevéncia pablica da fungao;
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§ 9° - Os membros do CEP-PUCRS, incluindo os representantes dos participantes de pesquisa,
bem como o coordenador e coordenador adjunto, tero mandato de trés anos, permitida a
reconducao, por até trés vezes.

Titulo IV

Da Estrutura Administrativa

Art. §° - O CEP-PUCRS ¢é constituido, administrativamente, como segue:
a) Coordenador.

b) Coordenador adjunto.

¢) Analista Administrativa exclusiva para o CEP.

Art. 8° - Compete ao Coordenador:

a) convocar e presidir as reunidées do CEP-PUCRS:

b} assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEP-PUCRS;

c) distribuir os projetos de pesquisa recebidos para andlise e parecer aocs membros do CEP-PUCRS;
d) coordenar todas as atividades do CEP-PUCRS:;

e) representar o CEP-PUCRS, quando se fizer necessario.

Art. 7° — Compete ao Coordenador adjunto:

a) auxiliar o Coordenador no desempenho de suas tarefas;

b} substituir o Coordenador na sua auséncia eventual;

c) exercer a fungéo do Coordenador em caso de impedimento definitivo do mesmo até nova eleicéo
& homeagao.

Art. 8° - Compete a Analista Administrativa exclusiva do CEP-PUCRS:

a) secretariar todas as reunides do CEP-PUCRS;

b) redigir atas das reunies e controlar as presencas dos membros, com registro nominal dos
presentes e das justificativas das auséncias em ata;

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

d) receber, arquivar e manter os documentos na sede do CEP-PUCRS;

e) auxiliar o Coordenador nas tarefas administrativas, ficando sob sua guarda e responsabilidade a
correspondéncia do CEP-PUCRS;
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f) o atendimento ao pablico das 8 h as 12h e das 13h30min as 17h de segunda a sexta-feira em

sala exclusiva do CEP.

Art. 9° - O CEP-PUCRS reunir-se-3, ordinariamente, duas vezes por més, e extraordinariamente,

sempre que necessario, por convocagao do seu Coordenader, sendo suas decisdes tomadas por
maioria de votos.

§ 1° - Em casos considerados excepcionais, a critério do Coordenador, o CEP-PUCRS decidira pelo
voto da maioria absoluta {metade mais um} de todos os seus integrantes, circunstancia que devera

constar, previamente, na agenda convocatéria da respectiva sesséo.

§ 2° - As reunides serdao sempre fechadas ao publico, e o contelddo tratado durante todo o
procedimento de analise dos protocolos tramitados no Sisterna CEP/CONEF sera de ordem
estritamente sigilosa.

Art. 10° - Serdo realizadas, ordinariamente, reuniées quinzenais do CEP e, extraordinariamente,

guantas vezes se tornarem necessérias sendo essas reunides fechadas ao publico.

Art. 11° - As reunides extraordinarias poderao ser convocadas pelo Coordenador ou por solicitagéo
de, no minimo, cinquenta por cento (50%) dos membros do CEP, sempre que necessarias,

sobretudo para atendimento dos prazos estipulados para aprovagéo dos protocolos.

Art. 12° - A pauta das sessbes serd encaminhada aos membros do CEP, com a seguinte
antecedéncia;

| - Sessbes ordinarias: com antecedéncia minima de quarenta e oito (48) horas; e

Il - Sessbes extraordindrias: com antecedéncia minima de vinte e quatro (24) horas.

Paragrafo unico. Matéria urgente e superveniente a elaboragdo da pauta, das sessdes ordinarias,
devera ser proposta e constar de pauta a ser distribuida no inicio da reunifo, sendo, entéo, decidida
a sua apreciagao.

Art. 13° - O CEP somente podera deliberar com a presenca de cinquenta por cento (50%) mais um
(01) do ndmero total de membros do CEP (maioria absoluta). Ou seja, o quérum para deliberacbes

durante as reunides deve ser de mais de 50% dos membros {minimo 50%+1).

Av. |piranga, 6681 - Prédio 50— Sala 703 | CEP 90619-900 | Porto Alegre, RS — Brasil
Fone: (51) 3320-3345 | E-mail: cep@pucrs.br | www.pucrs.br



Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

§ 1° O inicio das reunides podera ser adiado até quinze (15) minutos, para gue se atinja o quérum
minimo exigido no caput do artigo. Todos os membros presentes devem assinar a lista de presenca
até o final da reunido.

§ 2° Persistindo a falta de quérum, o Coordenador fara segunda e terceira convocagdes, sempre
com intervalo minimo de vinte e quatro (24) horas.

Art. 14° - Os assuntos fratados nas reunides do CEP serfio lavrados em Ata, as quais serfdo
submetidas a aprovagdo dos membros em reunifo ordinaria subsequente,

§ 1° A coordenacdo do CEP iniciard as reunies do colegiado informando sobre assuntos
pertinentes a ética em pesquisa e assuntos gerais. Logo a seguir, iniciar-se-a a analise dos projetos
em pauta. A secretaria do CEP projetara o parecer do relator para acompanhamento dos demais
membros e o relator apresentara suas consideragdes para o projeto, descritas em seu parecer. Os
demais membros do colegiado se manifestardo sobre o projeto, o parecer e o consequente status
do projeto de acordo com o descrito no item I, art.3°, alinea “¢”. Os membros registrardo a sua
presenca no inicio da reunido. Nos casos de “bloqueio ético” o(s) membro(s) do CEP que faz(em)

parte de algum projeto sera(ao) convidado(s) a se retirar(em) da sala antes da avaliagao do mesmo.

§ 2° A condug@o das reunides comegara quando o quérum for de metade dos membros mais um.
Modus operandi. a abertura das reunides sera realizada pelo coordenador ou coordenador adjunto
apresentando os assuntos gerais e, apés, serdo relatados e avaliados os projetos constantes na
pauta. As reunides acontecerao na modalidade hibrida, pela plataforma ZOOM e presencialmente,
sendo que cada membro acessara a plataforma ZOOM mediante convite e senha, seguindo todos
os cuidados éticos, o sigilo e a confidencialidade das infoermacdes, conforme crientagdes da Carta
Circular n. 7/2020-CONEP/SECNS/MS. As reunides terdo em torno de duas a duas horas e trinta
minutos de duragéo, variando de acordo com a demanda de projetos e discussées. Caso existam
projetos de membros na pauta, a avaliac@o e as relatorias destes ocorrerdo no final da reunido apds
a solicitacao gque os pesquisadores envolvidos e que possuem conflitos de interesse se retirem da
sala.

A reunido seguira o fluxo da pauta, que é estabelecido pela seguinte forma de prioridade: data de
entrada do projeto via Plataferma Brasil e conflito de interesses.

Durante as reunides, sera lavrada a ata, que ficara disponibilizada a todos 0s membros dos
CEP/CONEP, em banco de arquivos. Na ata constarao as deliberagtes da plenaria; a data e horario

de inicio e término da reunido; o registro nominal dos presentes e as justificativas das auséncias.

Av. Ipiranga, 6681 — Prédio 50 — Sala 703 | CEP 90619-900 | Porto Alegre, RS — Brasil
Fone: [51) 3320-3345 | E-mail: cep@pucrs.br | www.pucrs.br



Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Art. 15° - O CEP-PUCRS néo analisara projetos que envolvam animais.

Art. 16° - Os pareceres, sempre em carater confidencial, serdo promulgados por resolugdes do
Coordenador do CEP-PUCRS.

Titulo V
Das Condigdes de Funcionamentoc do CEP-PUCRS

Art. 17° - O CEP-PUCRS tera espago fisico exclusivo para abrigar a secretéria, equipamento de
informatica com acesso a internet, aparetho telefénico, mobiliario adequado, material de consumo
€ arquivo (por pelos menos cinco anos). Todos de uso exclusivo do CEP-PUCRS.

Art. 18° - Os membros do CEP-PUCRS receberéio capacitagio e promogao da educacdo em ética
em pesquisa envolvendo seres humanos. O CEP formulard e aprovara, no primeiro bimestre de
cada ano, um plano de capacitagao inicial e permanente para os membros do CEP, bem como da
comunidade académica e promocdo da educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres
humanos, conforme requer a Norma Operacional n°001/13.

Art. 18° - O CEP-PUCRS dispora de uma secretaria atendida por uma analista administrativa,
contara com sala para reunies e consultorias com garantia de privacidade, espago para
atendimento ao publico (comunidade interna e externa), para recebimento de comunicagdes e

protocolos on-line, e espago seguro para arquivamento de materiais confidenciais.

§1° - Conforme Resolugéo CNS 370/07, o Comité de Etica em Pesquisa da PUCRS (CEP-PUCRS)
esta localizado no prédio 50, 7° andar, sala 703, situado na Av. Ipiranga, 6681, bairro Jardim
Botanico, na cidade de Porto Alegre/RS. Além da descrigdo do horario de funcionamento e de
atendimenio aos pesquisadores e ao publico em geral na porta de entrada do CEP (de segunda a
sexta-feira das 8hs as 12h e das 13h:30min as 17h).

§2° - Constardo da pauta de reunifio os projetos apresentados com antecedéncia minima de 10 dias
em relacdo a data da reunido. Projefos de pesquisa apresentados apés este prazo ficardo,
automaticamente, agendados para a reunido seguinte.
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§3° - Durante o(s) periodo(s) de recesso institucional, indicado(s) no calendario académico da
PUCRS, ficara interrompido o tramite dos protocolos de pesquisa. As datas de reunides do CEP-
PUCRS seguirao este calendéario e serao previamente divulgadas na pagina do CEP-PUCRS.

1. Caso as atividades do CEP sejam suspensas, temporariamente, por ocorréncia de greve ou
recesso institucional, serdo adotadas as seguintes medidas:

a. Em caso de GREVE, assim que deflagrada, ¢ CEP informara, imediatamente;

I. & comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas (comissdes cientificas,
programas de pos-graduagz@o, Centro de Pesquisa Clinica, Pro-reitoria de Pesquisa e Pds-
graduacéo e pesquisadores) quanto & situagéo, informando se havera interrupcao temporaria da
tramitagao dos protocolos, e se a tramitagéo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo
tempo que perdurar a greve.

ii. aos participantes de pesquisa e seus representantes, o tempo de duragéo estimado da greve e
as formas de contato com a CONEP, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas
sobre a eticidade e apresentagao de dentincia durante todo o periodo da greve.

iii. Em relag&o aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a Instituicgo
adequara devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situagao de cada um, caso haja
atraso na avaliag&o ética pelo CEP.

b. Em caso de RECESSO INSTITUCIONAL, com a devida antecedéncia e por meio de ampla
divulgacgao por via eletrénica, o CEP informara:

i. & comunidade de pesqguisadores, o perfodo exato de duragio do recesso.

ii. aos participantes de pesquisa e seus representantes, o periodo exato de duracdo do recesso e
as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo que permanecam assistidos em casos de
duvidas sobre a eticidade e apresentagéo de denuncia durante todo o periodo do recesso.

2. Nas duas situagGes previstas acima, o CEP informard 8 CONEP para que a mesma tenha as
informacdes para orientar o pesquisador e o participante de pesquisa que, porventura, demandarem
auxilio ou esclarecimento. Portanto, o CEP:

a. Informara, imediatamente, & CONEP (e-mail conep.cep@saude.gov.br) quando da ocorréncia
das situages descritas no “item a” e, antecipadamente, no “item b”, visando a permitir informacao
precisa ao pesquisador e ao participante de pesquisa que entrar em contato com a CONEP,
solicitando auxilic ou esclarecimento.

b. No caso de greve, o CEP também devera informar @ CONEP quais as providéncias que serdo
adotadas para regularizar a sua atua¢ao quanto a tramitag@o de protocolos para apreciagéo ética,
apods o periodo de paralisagao.
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Paragrafo Unico - Nos casos em que o protocolo, com seus procedimentos e arquivos, tramite de
forma eletronica através da Plataforma Brasil, o CEP-PUCRS n&o mantera, em arquivo préprio,

registros duplicados em relagéo aos disponibilizados na referida Plataforma Brasil.

§4° - O prazo de validade do registro sera de 3 (trés) anos e, ao final desse periodo, devera ser
solicitada a renovagao do registro junto 4 Conep, conforme disposto nos itens 1.4, Il e 1l.1,da
Resolugdo CNS n° 370/2007 e letra B), item 2.1 da Norma Operacional CNS 001/2013.

Titulo VI
Dos Membros do CEP

Art, 20°. Compete aos representantes dos participantes de pesquisa: representar os melhores
interesses da comunidade participando das avaliagdes dos projetos de pesquisa e identificando
vulnerabilidades.

Art. 21°. Compete aos membros do CEP:

§1¢- Estudar, revisar e relatar, nos prazos estabelecidos, os projetos que lhes forem indicados.

a) Os membros receberdo os projetos com antecedéncia minima de sete (7) dias para a reunifo.
b) Os membros poder&o recusar um projeto com antecedéncia minima de cinco (5) dias antes da
reuniao.

¢) Os pareceres deveréo ser disponibilizados na Plataforma Brasil até as 15 horas do dia anterior a
reunido.

d) Sera dispensado e substituido o membro que naoc executar a relatoria de quatro (4) projetos,

consecutivamente, no prazo que antecede a reunido.

§22 - Comparecer as reunides, relatar seus pareceres, indicar a sua decisdo e manifestar-se a
respeito das matérias em discussao.

a) A impossibilidade de comparecer a uma reunido deve ser comunicada 3 secretaria do
CEP/PUCRS com, no minimo, trés (3) dias de antecedéncia. O controle das presencas sera
realizado por meio da assihatura da lista de presengas disponibilizada a cada reuniao.

b) O ndo comparecimento sem justificativa a trés (3) reunides sucessivas ou seis (6) reunides
alternadas no periodo de um ano configura o desligamento do colegiado.

¢) Os membros desligados ou afastados do CEP serao substituidos de acordo com o disposto no

artigo 4°, §5¢2 item Il deste regimento. O CEP comunicara & Comissdo Nacional de Etica em
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Pesquisa (Conep) as situagdes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhara as
substituicdes efetivadas, justificando-as, conforme a Norma Operacional CNS N° 001/2013.

§32 - Requerer votagéo de matérias em regime de urgéncia.

§4¢ - Isentar-se de tomada de decisdo, quando diretamente envolvidos na pesquisa em andlise,
seja como pesquisador ou por possuir relagdes de parentesco ou afetivas com os pesquisadores
do projeto em analise. Para tanto, serdo convidados a retirar-se da reunido antes da respectiva
avaliagao.

Paragrafo Gnico: E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de
suas atividades no sistema CEP/Conep, em conformidade a letra "A", item 2.1 da Norma
Operacional CNS N° 001/2013.

Titulo VII

Dos Pesquisadores Responsaveis

Artigo 22° - A obrigagao do pesquisador responsavel € indelegavel e indeclinavel e compreende
05 aspectos élicos e legais.

Artigo 23° - Ao pesquisador responsavel cabera:

a) Apresentar o protocolo, devidamente instruido, através da Plataforma Brasil, aguardando o
pronunciamento do CEP designado, antes de iniciar a pesquisa;

b) Desenvolver o projeto conforme delineado, iniciando-o somente apés avaliacdo e aprovagao pelo
CEP-PUCRS;

¢} Elaborar e apresentar os resultados finais, bem como os relatérios parciais que forem solicitados;
d) Apresentar imediatamente as informagdes solicitadas pelo CEP-PUCRS, a qualquer momento
em que a solicitagao ocorrer;

e) Manter em arquivo, sob sua guarda, por no minimo 05 (cinco) anos, a contar do encerramento
do protocolo, os dados da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os demais documentos
recomendados pelo CEP-PUCRS.

f) Manter em arquivo, especialmente, todos TCLE assinados por, no minimo, 05 (cinco) anos a
contar do encerramento do protocelo.
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Artigo 24° - Uma vez aprovado o projeto, o CEP-PUCRS passara a ser corresponsavel no que se
refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Artigo 25° - As alteracdes no Regimento do CEP serfo realizadas mediante proposta debatida em
reuniao ordinaria ou extraordinaria e votada por dois tercos (2/3) dos membros do CEP.

Artigo 26° - O regimento devera estar assinado pelos membros, podendo ser assinatura digital ou
por outra via que comprove a ciéncia dos termos regimentais.

Porto Alegre, 02 de dezembro de 2022.

" Ir. Evilazio Teixeira
Reitor da Pontificia Univelsidade Catélica do Rio Grande do Sul
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