-

UNIFACIG

CENTRO UNIVERSITARIO

Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa
Centro Universitario UNIFACIG

| - Do Objeto e suas finalidades

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro Universitario UNIFACIG, é um érgéo colegiado,
de natureza técnica-cientifica, vinculado a Pro-reitoria Académica e constituido nos termos da Resolucéo
N° 196, do Conselho Nacional de Salide — CNS do Ministério da Salde — MS, expedida em 10/10/1996 e
ora regido pela RESOLUCAO N° 466 CNS, de 12 de dezembro de 2012 que aprovou as novas diretrizes
e normas regulamentadoras de pesquisas, envolvendo seres humanos.

Art. 2° - Ao CEP UNIFACIG compete orientar, analisar, revisar, autorizar e acompanhar a realizagédo das
pesquisas que envolvem, direta ou indiretamente, seres humanos, com base em principios éticos,
desempenhando papel consultivo e educativo na reflexao em torno da ética na Ciéncia.

Paragrafo Unico - Os membros do CEP UNIFACIG tém total independéncia de ac&o no exercicio de suas
funcdes no comité, mantendo sob carater confidencial as informages recebidas.

Il - Do Colegiado

Art. 3° - O CEP UNIFACIG sera constituido por um colegiado multidisciplinar e transdisciplinar, com
pessoas de ambos os sexos, sendo vedada a hegemonia de determinada categoria profissional ou area
de atuagéo na institui¢éo.

§ 1° - E obrigatéria a participacdo de pelo menos dois membros da sociedade representando os
participantes de pesquisa;

§ 2°- No minimo 50% dos membros do CEP devem ter experiéncia em pesquisa e representar as diversas
areas de atuacao da Instituicao.

§ 3° - O CEP UNIFACIG pode contar com o apoio de consultores, profissionais pertencentes ou nédo a
instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

§ 4° - O Colegiado do CEP UNIFACIG sera composto de no minimo 07 (sete) membros, indicados por
meio de selecdo interna, com mandato eletivo de 3 (trés) anos para os membros, coordenador e vice-
coordenador, sendo permitidas 2 (duas) reconducdes.

§ 5° - 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 001/2013.

Art. 4° - Os membros do CEP UNIFACIG, bem como os consultores citados no §83° do Art. 3°, ndo serao
remunerados no desempenho de tarefas do CEP UNIFACIG, contudo, podem receber ressarcimento de
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagéo, mediante comprovacgao dos gastos junto
as instancias competentes da instituicao.

lll- DAS ATRIBUICOES do CEP UNIFACIG:

Art. 5° - Cabera ao CEP UNIFACIG todas as atribui¢cdes conferidas na Resolugdo 466/2012 CNS/MS e
demais legislagao em vigor, com énfase nas seguintes:

§ 1° Desempenhar papel deliberativo, consultivo e educativo, cabendo-lhe a responsabilidade primaria
pelas decisGes sobre a ética das pesquisas a serem desenvolvidas.

§ 2° Revisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos gerados pela comunidade académica,
de modo a garantir e resguardar a integridade, os direitos e deveres dos participantes da pesquisa e da
comunidade cientifica.

§ 3° Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, através de relatorios periddicos de seus pesquisadores
responsaveis.
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§ 4° Receber os participantes da pesquisa, seus responsaveis legais e/ou outros interessados, nos casos
de reclamacéo, denuncia ou notificacdo sobre eventos que possam alterar o curso normal de um estudo,
decidindo pela sua continuidade, modificacdo, suspensdo ou demais providéncias que considerar
necessarias.

§ 5° Requerer instaura¢do de Comissao Interna para os casos de irregularidades de natureza ética em
pesquisa e que tiveram parecer emitido pelo CEP UNIFACIG.

§ 6° Encaminhar os fatos comunicados por meio de dendncias ou pela percepcdo de situacbes de
infracdes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes da pesquisa as instancias
competentes para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico.

§ 7° Manter comunicacgéo regular e permanente com a CONEP/MS e cumprir as atribuicdes designadas
pela legislacao.

8§ 8° - Formular e aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitagéo inicial e permanente
para os membros do CEP, bem como da comunidade académica e promocédo da educacao em ética em
pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a Norma Operacional n® 001/13.

lll- DAS ATRIBUICOES DA MESA DIRETIVA:

Art. 6° - Ao Coordenador incumbe:

| - Dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP UNIFACIG;

Il - Instalar e presidir suas reunides;

[l - Suscitar o pronunciamento dos membros do CEP UNIFACIG quanto as questdes relativas aos projetos
de pesquisa;

IV - Tomar parte nas discussodes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de desempate;
V - Indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e emisséo de pareceres necessarios a
consecuc¢do da finalidade do Comité, ouvidos o plenario;

VI - Encaminhar plano de trabalho anual e relatérios semestrais e consolidado anual a CONEP;

VII - Assinar os pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, dendincias ou outras matérias pertinentes
ao CEP, segundo as deliberacdes tomadas em reunido;

VIII - Emitir parecer "ad referendum" em matérias consideradas necessarias e urgentes;

IX - Representar o Comité em suas relacdes internas e externas.

Art. 7°- Ao Vice-Coordenador incumbe:
| - Substituir o Coordenador nas suas faltas ou impedimentos;
Il - Prestar assessoramento ao Coordenador em matéria de competéncia do érgéo.

Art. 8° - Ao Funcionario Administrativo incumbe:

|- Dirigir os trabalhos do CEP, auxiliando o coordenador em suas funcdes, conforme as atividades basicas
do Comité;

Il — Assistir as reunifes auxiliando o coordenador do CEP na correcdo dos pareceres apresentados pelos
relatores durante as reunioes;

[Il - Encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberacdes do CEP;

IV - Dar os devidos encaminhamentos as correspondéncias, projetos, denldncias ou outras matérias;

V - Designar, conforme critérios estabelecidos e aprovados pelo plenario, relatores para os projetos
protocolados, com antecedéncia minima de 10 (dez) dias da reuniéo;

VI — Prestar a assessoria técnica aos relatores e aos pesquisadores do CEP de conformidade com as
determinacg6es da CONEP;

VIl - Coordenar as atividades da Secretaria Executiva, na organizacdo de banco de dados, registro de
deliberacdes, protocolo e outros;

VIIl = Ministrar o treinamento aos novos relatores a respeito do funcionamento dos trabalhos no CEP
UNIFACIG;

IX — Organizar, anualmente, um plano de capacitacéo inicial e permanente para os membros do CEP,
bem como da comunidade académica e promocao da educacao em ética em pesquisa envolvendo seres
humanos, conforme requer a Norma Operacional n® 001/13.;

X — Supervisionar a elaboracao dos relatorios semestrais a serem encaminhados a CONEP;

Xl - Assistir as reunides e registrar em ata os eventos que envolvam a atuacao do Comité;

XII - Organizar a pauta, material de expediente e ata das reunides;

XIll - Receber as correspondéncias, projetos, denuncias ou outras matérias, dando os devidos
encaminhamentos;
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XIV - Preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo a memoéria das reunifes;

XV - Manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em analise;

XVI - Preparar, com a coordenacéo, a redacdo e expedicao das correspondéncias;

XVII - Manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados, rejeitados e em pendéncia;
XVIII - Elaborar os relatérios demandados pela CONEP/MS, pela coordenacgéo ou pelo Colegiado.

XIX — Manter a secretaria organizada e suprida de material de expediente e equipamentos.

Art. 9° - Aos relatores do CEP UNIFACIG incumbe:

| - Estudar e relatar nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes forem atribuidas, elaborando parecer
e refletir sobre valores éticos e contra éticos, cabendo a decisao final ao colegiado;

Il - Comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa, proferindo voto e manifestando-se a respeito
das matérias em discussao;

[ll - Requerer votagdo de matérias em regime de urgéncia;

IV - Apresentar proposi¢des sobre as questdes pertinentes ao CEP UNIFACIG;

V - Desempenhar atribui¢cdes que Ihes forem conferidas;

VI - Manter o sigilo das informacdes referentes aos processos apreciados.

§ 1° - Os membros do CEP UNIFACIG tém total independéncia de acdo no exercicio de suas fun¢des no
Comité, mantendo, sob carater confidencial, as informacg@es as quais tem acesso.

§ 2°- O membro do Comité devera declarar-se impedido de emitir pareceres ou participar do processo de
tomada de deciséo, na analise de protocolo de pesquisa em que estiver diretamente ou indiretamente
envolvido.

§ 3° - O membro que apresentar mais de trés faltas consecutivas sem justificativa ou mais de cinco faltas
consecutivas, mesmo que justificadas, as reunides ordinarias, sera excluido do quadro de membros, apds
devolver os projetos de pesquisa sob sua responsabilidade. Sendo substituido por meio do processo de
selecéo interna.

§ 4° - E dever do CEP comunicar & Conep as situacdes de vacancia ou afastamento de membros e
encaminhar as substituicdes efetivadas, justificando-as, conforme a Norma Operacional n°® 001/13.

IV - DA TRAMITAGCAO DOS PROJETOS.

Art. 11°- Os pesquisadores deverdo submeter seus projetos na Plataforma Brasil seguindo as condicdes
abaixo, com prazos contados a partir da data de validacdo documental pertinente:

§ 1° Até o vigésimo dia do més vigente, ou 0 mais proximo subsequente, caso o vigésimo dia ndo seja dia
atil, para submisséo da primeira versao dos projetos.

§ 2° O primeiro parecer consubstanciado sera emitido no periodo de 30 dias a partir da aceitacdo na
integralidade dos documentos do protocolo;

§ 3° ApOs a emissao do parecer, 0 pesquisador tera 30 dias para responder as pendéncias geradas.

§ 3° A qualquer dia do més vigente, para submissédo de emendas, notificacdes e respostas a pendéncias.

Art. 12°- O CEP UNIFACIG recebera os projetos gerados pela comunidade académica e submetidos a
apreciacdo através do Sistema Plataforma Brasil (PB), seguindo as normas para inclusdo e analise de
documentos vigentes.

§ 1° Os projetos serao inicialmente avaliados por um membro relator, seguida pela avaliacdo do colegiado
em reunido plenaria e finalizada com a emisséo do parecer consubstanciado, emitido por um dos membros
coordenadores do CEP UNIFACIG.

Art. 13°- Caberd ao membro relator proceder a apreciacdo dos projetos de pesquisa a ele destinados
através da Plataforma Brasil, respeitando os principios de confidencialidade e imparcialidade, emitindo
seu parecer dentro dos prazos previstos neste regimento.

Art. 14°- A emissao de pareceres sera feita mediante analise de documentacao pertinente ao projeto, bem
como suas emendas, notifica¢es, relatérios e demais complementos.

Paragrafo Unico - O membro relator serd impedido de emitir pareceres ou participar do processo de
tomada de deciséo, nos casos de protocolos de pesquisa em que estiver direta ou indiretamente envolvido,
ou sob outra condicao que caracterize conflito de interesse.

Art. 15°- A emissao de pareceres devera atender aos seguintes prazos, contados a partir da data de
validacdo documental do respectivo projeto:
§ 1° Cinco dias para recusa justificada de relatoria.
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§ 2° Até a véspera da reunido ordinaria do més vigente, para a relatoria da primeira verséo de projetos.
§ 3° Dez dias para relatoria de resposta a pendéncias, notificacdes e emendas, contados a partir da data
de validagdo documental do respectivo projeto.

Art. 16°- O Comité apreciara, em reunido plenaria, os pedidos de reconsideracdo sobre pesquisas ndo
aprovadas, mediante justificativa(s) do(s) autor(es).

Art. 17°- A coleta de dados prevista nos protocolos de pesquisa podera ser iniciada somente apds a
aprovacao do respectivo projeto pelo CEP e pela CONEP, quando aplicavel.

V- DO FUNCIONAMENTO

Art. 18° - O CEP reunir-se-4 ordinariamente 11 vezes ao ano, mensalmente, de fevereiro a dezembro, na
segunda quinta-feira do més e/ou, extraordinariamente, na terceira quinta-feira do més por convocacao
da Plenaria por solicitacdo do seu Coordenador em decorréncia da necessidade de avaliacéo de projetos
de pesquisa cuja demanda ultrapasse o quantitativo pré-definido, para as reunifes, ou seja, o CEP
UNIFACIG s6 analisara até 8 (oito) projetos em cada reunido ordinaria e até 4 (quatro) projetos em reunido
extraordinaria.

Art. 19° - O quérum minimo para a realizacdo das reunifes exige a presenca de mais de 50% dos
membros.

Art. 20° - O quérum necessario para as deliberagdes do CEP UNIFACIG é de mais de 50% dos membros.
Art. 21°- As deliberagbes serdo consignadas em pareceres assinados pelo Coordenador.

Art. 22° - A pauta sera preparada incluindo as matérias definidas previamente pela coordenagdo do CEP
e com os protocolos de pesquisa apresentados para apreciacdo, em ordem cronoldgica de chegada.

Art. 23° - Os protocolos de pesquisa a serem apreciados serao designados a um relator e, quando julgado
necessario, a um co-relator. O relatério escrito do relator e as observacfes do co-relator seréo
apresentados para apreciacao e definicdo do colegiado na reunido seguinte.

Art. 24° - As reunifes serédo instaladas por meio de plataforma virtual e serdo conduzidas da seguinte
forma: abertura da reunido pelo coordenador ou vice-coordenador, em seguida, a discussdo sera iniciada
pela relatoria do parecer do relator, depois dele, outros membros, voluntariamente, poderao apresentar
seu ponto de vista, seguida da aprovacao do protocolo pela maioria.

8 1° - O relator que nao puder estar presente a reuniao devera enviar seu relatério pela Plataforma Brasil,
com pelo menos um dia de antecedéncia da reunido, e uma via impressa e assinada, para ser lida pelo
relator suplente designado pelo Coordenador.

8§ 2° - As reunibes do CEP sdo fechadas ao publico, mantendo-se a preservacdo do sigilo e
confidencialidade, conforme define a Resolugdo CNS n° 466/12.

§ 3° - A presenga nas reunifes sera registrada, por meio de lista assinada virtualmente pelos membros
presentes ao final das reunides.

Art. 25° - A apreciagdo de cada matéria resultard em uma das seguintes deliberagdes:

- Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucgao.

- Com pendéncia: quando a deciséo é pela necessidade de correcao, hipoétese em que serdo solicitadas
alteracdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o
protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente atendida.

- N&o Aprovado: quando a decisdo considera que os Gbices éticos do protocolo séo de tal gravidade
que nao podem ser superados pela tramitacido em “pendéncia”.

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

- Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo de
segurancga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

- Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador responsavel mediante
justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo é
considerado encerrado.
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Paragrafo Unico - Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP se torna corresponsavel
por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa.

Art. 26°- Os relatores poderao solicitar as diligéncias necessdrias ao esclarecimento da matéria proposta
para andlise.

Paragrafo Unico - Apds entrar em pauta, a matéria devera ser obrigatoriamente votada no prazo maximo
de até duas reunides.

Art. 27° - Nao deverdo participar das deliberagées da CEP no momento da apreciacdo dos projetos de
pesquisa, os membros do Colegiado neles diretamente envolvidos.

Art. 28°- O CEP UNIFACIG funcionara diariamente no horario 13h as 17h para atividades internas da
secretaria e para atendimento ao publico externo na sala 07, do Edificio Aloisio Garcia, Campus da
UNIFACIG Alfa Sul.

Art. 29°- Os integrantes do CEP terao total independéncia na tomada das decis@es no exercicio das suas
fungbes, devendo manter confidencialidade com relacé@o as informacgdes recebidas, ndo podendo sofrer
qualquer tipo de pressdo por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada
pesquisa.

Art. 30°- E vedada a revelagio dos nomes dos relatores designados para a andlise dos Protocolos de
Pesquisa.

Art. 31°- Em caso de greve institucional, sera comunicado a comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas quanto a situacdo, informando se haverda interrupcao temporaria da tramitacéo
dos protocolos, e se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar
a greve. Os participantes da pesquisa e seus representantes deverao ser comunicados, em caso de greve,
sendo informado o tempo de duracgéo estimado da greve e as formas de contato com a CONEP, de modo
gue permanecam assistidos em casos de dlvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante
todo o periodo de greve. Devera também ser adequada, nesses casos, a situagéo dos projetos de carater
académico, de acordo com a situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliacdo ética pelo CEP
UNIFACIG.

8 1° Apés o periodo de paralisacdo, deveréo ser informadas @ CONEP quais providéncias serdo adotadas
para regularizar a sua atuacéo quanto a tramitacéo de protocolos para apreciacéo ética.

Art. 32 — Os casos de recesso institucional deverao ser informados com a devida antecedéncia e por meio
de ampla divulgagéo por via eletrénica, & comunidade de pesquisadores, ficando claro o periodo exato de
duracéo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes devera ser informado o
periodo exato de duracdo do recesso e as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo que
permanecam assistidos em caso de duvidas sobre a eticidade e apresentacéo de denuncia durante todo
o0 periodo do recesso,

VI- DISPOSICOES FINAIS

Art. 31° - A UNIFACIG responsabiliza-se em desenvolver atividades educativas na area de ética em
pesquisa aos membros do CEP, bem como estimular a sua capacitacdo a partir de fomento a participacao
em eventos sobre o tema;

Art. 32° - O prazo de validade do registro, sera de 3 (trés) anos. Ao final desse periodo devera ser solicitada
a renovacao do registro junto a CONEP, conforme disposto nos itens 1.4, 1l e 1.1, da Resolu¢gao CNS n°
370/2007 e letra B), item 2.1 da Norma Operacional 001/2013.

Art.33° - O CEP UNIFACIG nao realizara analise de projetos de pesquisas envolvendo animais;

Art. 34° - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento Interno seréo
dirimidas em grau de recurso pela Plenaria do CEP UNIFACIG reunida com a presenca de pelo menos
2/3 de seus membros.

Art. 35%- O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta de 2/3 dos membros do
CEP UNIFACIG e homologacéao pela CONEP.
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Art. 36° - O presente Regimento entra em vigor na data de hoje.

Manhuacu, 12 de abril de 2023.

Antbun Zaradi Framdidin

Arthur Zanuti Franklin
Coordenador

Humberto Vinicio Altino Filho
Vice coordenador

Gleisa Otoni Dutra
Representante de Participantes de Pesquisa

Dash Jonandten Bigilin

José Fernandes Basilio
Representante de Participantes de Pesquisa

Lorera GL Aleor

Lorena Gil Alcon
Membro

Birboara Dias Jernesu
Barbara Dias Ferreira
Membro

Méarcio Rocha Damasceno
Membro

Natalia Tomich Paiva Miranda
Membro

Cabiste VP enidis von sl

Roberta Mendes von Randow
Membro

Goraia Ferrneia Carlano. de Cowalto

Soraia Ferreira Caetano de Carvalho

Membro
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