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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO CENTRO
UNIVERSITARIO PRESIDENTE ANTONIO CARLOS — UNIPAC

CAPITULO |
DO ORGAO E SEUS FINS

Artigo 1° O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro Universitario Presidente Antonio Carlos
- UNIPAC é ¢6rgao colegiado, de natureza técnico-cientifica, vinculado administrativamente a
Reitoria, autbnomo em decisdes de sua alcada e de cardter multidisciplinar e multiprofissional que
funciona no campus Magnus, no seguinte endereco: Rodovia MG 338, Km 12 - Colonia Rodrigo
Silva, Barbacena, MG, CEP: 36.201-143, Bloco Ill, sala 3111 - em espaco fisico exclusivo para o CEP.

Artigo 2° O CEP/UNIPAC tem atribuicdes normativas, deliberativas, consultivas e educativas, na
esfera de sua competéncia, cabendo-lhe estimular a reflexdo sobre ética na pesquisa envolvendo
seres humanos, em cumprimento ao disposto nas Resolu¢des CNS n? 466/2012 (Diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos); CNS n2 706/2023 (Disp&e
sobre registro, credenciamento, renovacao, alteracao, suspensdo e cancelamento do registro de
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) junto ao Sistema CEP/Conep, entre outras disposicdes.); CNS
n? 647/2020 (Dispde sobre as regras referentes a regulamentacdo do processo de designagao e
atuacdo dos membros de CEP indicados por entidades do controle social), assim como na
Normativa Operacional n2 001/2013 do Conselho Nacional de Satide (CNS) do Ministério da Saude
(MS).

Artigo 3° E vedada a realizacdo de pesquisa envolvendo seres humanos no 4mbito do UNIPAC sem

a prévia apreciacdo e aprovacdo pelo CEP/UNIPAC e, quando couber, pela Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP).

§ 1° Este Regimento aplica-se a toda pesquisa que envolva seres humanos e cujo pesquisador ou
orientador pertenca ao quadro de pessoal do UNIPAC.

§ 2° - Os membros do CEP tém total independéncia de a¢cdo no exercicio de suas funcgdes,
mantendo sob carater confidencial as informac&es recebidas.

§ 3° - A Plataforma Brasil é o sistema oficial de langcamento de projetos e protocolos de pesquisas
para a andlise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP.

CAPITULO Il

DA COMPOSICAO
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Artigo 4° Em consonancia com o que dispGe a Resolu¢do CNS n2 706/23, o CEP deve ser constituido
por colegiado com numero nao inferior a nove membros e, pelo menos, um membro da sociedade
representando os participantes da pesquisa da instituicdo, sendo sua composicao definida a
critério da instituicdo. Assim, o CEP/UNIPAC é composto por treze membros sendo: uma
Coordenadora, uma Vice coordenadora, um Secretario, nove relatores, e um representante de
participantes de pesquisa (RPP). O Secretdrio é funcionario exclusivo para atividades do CEP.

§ 1° - O CEP devera ser constituido por pessoas de ambos os sexos, ndo sendo permitido que
nenhuma categoria profissional tenha uma representacao superior a metade dos seus membros.

§ 2° - Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa e representar as
diversas areas de atuacdao multidisciplinar da Instituicdo.

§ 3° - Os membros ndo possuem suplentes.

§ 4° - Em consonancia com o que dispde a Resolu¢do n2 466/12 CNS/MS, os membros integrantes
do CEP/UNIPAC n3o poderdo ser remunerados no desempenho das funcées préprias do Comité,
podendo, somente, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados de outras obrigacdes no UNIPAC nos
horarios do trabalho no CEP, dado o carater de relevancia publica da funcao.

§ 5° - Os membros integrantes do CEP/UNIPAC deverdo ter, no exercicio de suas fungdes, total
independéncia na tomada de decisGes, mantendo em carater estritamente confidencial, as
informacgbes de que vierem a tomar conhecimento no &mbito do Comité.

Artigo 5° A nomeac¢do dos membros do CEP sera através de Ordem de Servico da Reitoria do
UNIPAC, a partir de indicacdo de setores da prépria instituicdo e que tenham relagdo com
atividades de pesquisa, e/ou por meio de manifestacdo espontanea de candidatos.

§ 1° - O mandato dos membros do CEP sera de 04 (quatro) anos, podendo haver reconducdo, a
critério do CEP. O mandato da Coordenacdo tem duracdo de 04 (quatro) anos, podendo haver

reconducdo, a critério do CEP, como estd previsto na Resolugdo CNS n2 706/23.

§ 2° — O tempo de mandato do RPP no CEP é de 03 (trés) anos, contando a partir da data de sua
indicagao.

§ 3° — Ndo sera permitida, a cada ano, a renovacgao de mais de um ter¢co dos membros do CEP.

Artigo 6° - O CEP serd coordenado por um dos membros, eleito entre seus pares, na primeira
reunido de trabalho. E sera designado um Vice coordenador.

Artigo 7° - Todos os funcionarios do UNIPAC s3o considerados membros consultores "ad hoc" e
podem ser convidados para assessorar o CEP.

CAPITULO Il
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DAS COMPETENCIAS

Artigo 8° Compete ao CEP/UNIPAC

| - regulamentar, analisar e fiscalizar a realizacdo de pesquisas envolvendo seres humanos,
seguindo a Resolucdo n? 466/2012 e a Resolugdo n2 510/2016, do Conselho Nacional de
Saude, e suas complementares;

Il - assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos participantes da pesquisa e a
comunidade cientifica e ao Estado conforme estabelecido no item | - Disposi¢des
Preliminares da Resolucdo CNS n°® 466/2012.

Il - analisar projetos e protocolos de pesquisa (inclusive os multicéntricos,
interdisciplinares e interdepartamentais) em seres humanos, em células e tecidos
biolégicos humanos e emitir pareceres do ponto de vista do atendimento dos requisitos da
ética. Para isso devem ser respeitando os seguintes prazos: 10 (dez) dias para checagem
documental e 30 (trinta) dias para analisar e emitir o parecer inicial dos protocolos de
pesquisa, totalizando 40 dias a partir da data de recebimento do CEP/UNIPAC via
Plataforma Brasil conforme exposto na Resolugdo CNS n? 466/12 complementada pela
Norma Operacional n2 001/13;

IV - emitir parecer consubstanciado, devidamente motivado, no qual se apresenta de forma
clara, objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado, em prazo estipulado em norma
operacional;

V - encaminhar, apds andlise fundamentada, os protocolos de competéncia da
CONEP/CNS/MS, observando, de forma cuidadosa, toda a documentacdo que deve
acompanhar esse encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a
comprovacgao detalhada de custos e fontes de financiamento necessarios para a pesquisa;

VI - receber dos participantes da pesquisa, ou de qualquer outra parte, denuncia de abuso
ou notificacdo sobre fato adverso que possa alterar o curso normal do projeto, decidindo
por sua continuidade, modificacdo ou suspensdo, procedendo-se a necessaria adequacao
do termo de consentimento. Ao receber denulncias ou perceber situagdes de infragbes
éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos
devem ser comunicados as instancias competentes para averiguacao e, quando couber, ao
Ministério Publico, em conformidade ao Artigo 15, inciso Xlll, Resolugdo CNS n° 706/2023;

VIl - manter comunicac3o regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP/MS), encaminhando para sua apresenta¢do aqueles casos previstos na
Resolugdo n2 466/2012;

VIl - desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexao em torno da ética
na ciéncia;
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IX - acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente
a pesquisa;

X - informar ao pesquisador principal, que é de sua competéncia manter sob sua guarda
todos os documentos e dados relacionados aos protocolos de pesquisas aprovados, por 5
(cinco) anos apds o encerramento do estudo;

Xl - receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte, denuncias de abusos
ou notificacdo sobre eventos adversos, que possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa ou adequacdo do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e do Termo de Assentimento;

XIl - solicitar a direcdo da instituicdo envolvida na pesquisa, instauracdo de sindicancia em
casos de denuncias e irregularidades de natureza ética nas pesquisas e remeter ao
CEP/UNIPAC o resultado da sindicincia, cabendo a este enviar a CONEP, os casos
comprovados;

Xl - zelar pela obtencdao de consentimento livre e esclarecido e de assentimento dos
individuos ou grupos para sua participacdo voluntaria na pesquisa;

XIV - acompanhar modificacdes na legislacdo pertinente e, quando for o caso, propor
alteragdes em sua estrutura e/ou em seu funcionamento;

XV - formular e aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de permanente para
os membros do CEP, bem como da comunidade académica, e planejar promoc¢do da
educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, em conformidade a Norma
Operacional n2 001/13;

XVI - informar, por ampla divulgacdo, imediatamente a CONEP e comunidade de
pesquisadores quando ocorrer greve, e antecipadamente quando ocorrer recesso
institucional.

Artigo 9° Compete ao Secretario do CEP/UNIPAC:
| - assistir as reunides;

Il - encaminhar o expediente;

IIl - manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem
ser examinados nas reunides do CEP;

IV - dar encaminhamento as decisdes provenientes do CEP;

V - lavrar termo de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de registro de
atas e de registro de deliberacdes, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;
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VI - lavrar e assinar as atas de reuni6es do CEP;

VIl - providenciar, por determinacdo do coordenador, a convocacdo das sessées
extraordinarias;

VIII - distribuir aos membros do CEP a pauta das reunides;

IX - proceder a checagem documental das propostas inseridas na Plataforma Brasil,
obedecendo ao prazo maximo de 10 dias apds a submissao.

Artigo 10° Compete ao Coordenador, e em sua auséncia, ao Vice coordenador, dirigir, coordenar
e supervisionar as atividades do CEP/UNIPAC e, especificamente:

| - representar o Comité em suas relagdes internas e externas;
Il - instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;
Ill - promover a convocacgao das reunioes;

IV - indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a compreensao da
finalidade do Comité;

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

Artigo 11° Compete aos membros do CEP/UNIPAC:
| — participar regularmente das reunides;

Il - registrar sua presenca nas reunides do CEP por meio de leitura e assinatura nas atas das
reunioes;

lll - estudar e relatar, no prazo de 30 dias, a contar da data de encaminhamento pela
Secretaria e respeitado o calendario do CEP/UNIPAC, as matérias e/ou projetos que lhes
forem atribuidas pelo Coordenador;

IV - relatar projetos de pesquisa, em conformidade com o que dispdem a Resolu¢do n?
466/2012 e a Norma Operacional n2 001/2013, proferindo voto ou parecer e manifestando-
se a respeito de matérias em discussao;

V - requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia, quando necessario;

VI - desempenhar outras atribuigdes relativas ao funcionamento do Comité que Ihes forem
designadas pelo Coordenador;

VII - apresentar proposi¢des sobre as questdes referentes ao Comité;

VIl - isentar-se da tomada de decisdes quando envolvidos na pesquisa em analise;
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IX — eleger o Coordenador e o Vice-coordenador do CEP/UNIPAC.

Artigo 12° Compete ao RPP expressar seus pontos de vista e interesses de individuos e/ou grupos
participantes de pesquisas de determinada instituicdo que sejam representativos de interesses
coletivos e publicos diversos.

Artigo 13° Compete ao membro consultor Ad hoc fornecer subsidios técnicos e assessorar o
CEP/UNIPAC, quando solicitado.

§ 1°- O membro consultor Ad hoc devera ser informado pelo CEP sobre quais aspectos precisam
de sua manifestacdao. O CEP podera ou ndo acolher o parecer do consultor ad hoc perante a
responsabilidade da decisdo final.

§ 2°- No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, devera ser
convidado um representante, como membro Ad hoc do CEP, para participar da analise do projeto
especifico.

Artigo 14° 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.

CAPIiTULO IV
DA APRECIACAO ETICA DOS PROJETOS

Artigo 15° O prazo para checagem documental é de 10 dias, conforme exposto na Resolu¢cdo CNS
n? 466/12 complementada pela Norma Operacional n2 001/13 e o prazo para andlise e emissdo
do parecer inicial dos protocolos de pesquisa é de trinta (30) dias, a partir da aceitacdo na
integralidade dos documentos do protocolo, em conformidade ao contido na Resolu¢gao CNS n?
466/12 complementada pela Norma Operacional n 001/13. Com base no parecer emitido, cada
projeto serd enquadrado em uma das seguintes categorias:

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

Il - Com Pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcao, hipdtese em que
serdo solicitadas alteragdes ou complementa¢des do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta
ndo estiver completamente atendida.

Il - Ndo Aprovado: quando a decisdo considera que os ébices éticos do protocolo sdo de
tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”.

IV - Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.
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V - Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa.

VI - Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacao
ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO

Artigo 16° O CEP se reunira na ultima semana de cada més, em sessao ordinaria, ou em carater
extraordinario, quando convocado pelo coordenador do CEP ou pela maioria de seus membros,
totalizando no minimo onze reunides por ano, considerando que um més é destinado a recesso.
O Comité terd seu hordrio de funcionamento de segunda a sexta-feira das 12:00h as 16:00h, em
sala especifica para seu funcionamento, estando disponivel para atendimento aos pesquisadores,
ao publico em geral e aos participantes de pesquisa. As reuniées mensais ocorrem na modalidade
virtual tomando todas as precaugdes, para garantir a privacidade, o sigilo e a confidencialidade
das pesquisas. O atendimento ao publico é realizado via e-mail e via contato telefénico do
CEP/UNIPAC disponivel ao publico no site da instituicdo e presente no Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) dos projetos de pesquisa.

Artigo 17° As reunides devem ser registradas em Ata e acontecem na ultima semana de cada més.
No dia da reunido, os pareceres consubstanciados dos projetos devem ser deliberados apds analise
do colegiado e emitidos aos pesquisadores responsaveis via Plataforma Brasil. S3o analisados os
projetos sem pendéncias documentais, submetidos ao CEP/UNIPAC até o primeiro dia Util de cada
més. Caso o projeto seja submetido apds essa data ou tenha alguma pendéncia documental, o
mesmo sé entrara para andlise na préxima reunido, no més seguinte.

§ 1° - As atas das reunides do CEP s3do a forma de registro da presenca dos membros do CEP.

§ 2° - Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP e seus membros tornam-se
corresponsavel por garantir a protecao dos participantes de pesquisa.

Artigo 18° O CEP/UNIPAC instalar-se-a em reunido e deliberara com a presenca de um qudrum
com mais da metade dos membros do CEP, tanto para iniciar a reunido como para deliberar
pareceres consubstanciados dos projetos apds analise do colegiado.

Artigo 19° O conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos tramitados
no Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides serdo sempre fechadas
ao publico.

Artigo 20° Os membros do CEP/UNIPAC e todos os funcionarios que terdo acesso aos documentos,
inclusive virtuais, e reunides, deverdao manter sigilo comprometendo-se por declaracdo escrita,
sob pena de responsabilidade.
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Artigo 21° As reunides se dardo da seguinte forma:

| - verificacdo da presenca do Coordenador, e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos pelo
Vice coordenador;

Il - verificagao de presenca dos membros titulares e de existéncia de qudrum:;
Il - votacdo e assinatura da Ata da reunido anterior;
V - comunicacdes breves e franqueamento da palavra;
VI - leitura e despacho do expediente;
VIl - ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votacao dos pareceres;
VIII - organizac¢do da pauta da préxima reuniao;
IX - encerramento da sessdo;
Artigo 22° Sera dispensado e substituido o membro que ndo comparecer, sem justificativa, a trés

reunides consecutivas, ou a quatro intercaladas, no mesmo ano e que ndo contribuirem
efetivamente com a emissao dos pareceres consubstanciados.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES GERAIS
Artigo 23° O CEP mantera sob carater confidencial as informacdes recebidas.

Artigo 24° Os casos omissos, e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento Interno,
serdo dirimidas pelo Coordenador do CEP.

Artigo 25° O CEP-UNIPAC desenvolvera treinamento inicial dos membros do CEP. A formacdo
minima inicial deve incluir:

| - Leitura das Resolug¢des do CNS sobre ética em pesquisa e do Regimento Interno do CEP.
Il - Discussdo sobre a importancia dos CEPs para proteger a dignidade e os direitos dos
participantes da pesquisa e para contribuir com o desenvolvimento de pesquisas relevantes,

acentuando ainda o papel educativo para os pesquisadores.

IIl - Obtencdo de indicacdo de literatura e de enderecos eletrénicos de interesse, incluindo
o site da CONEP (<http://conselho.saude.gov.br>).

Artigo 262 Sera realizada promocao da formacdo continuada dos membros do CEP, através do
incentivo a utilizacdo de meios eletrénicos para troca de experiéncias entre os membros de
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diferentes CEPs e CONEP, além de obtencdo e leitura de bibliografia atualizada sobre o tema.
Ademais, é obrigatéria a realizacdo dos cursos indicados pela  CONEP
<https://edx.hospitalmoinhos.org.br/project/cep>.

Artigo 27° O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta do CEP, através
da maioria absoluta de seus membros e submetido a Reitoria do UNIPAC.

Artigo 28° O prazo de validade do registro e credenciamento do CEP serd de 04 (quatro) anos. Ao
final desse periodo sera solicitada a renovacdao do credenciamento junto a CONEP, conforme

disposto no artigo 7° da Resolugdo CNS n2 706/2023.

Artigo 29° Quaisquer alteracdes da infraestrutura, composicdo dos membros ou do(s)
funcionario(s) administrativo(s) do CEP serdo comunicadas a CONEP.

Artigo 30° Quaisquer situacOes de vacancia ou afastamento dos membros do CEP sera comunicada
a CONEP e serao encaminhadas as substituicdes efetivadas.

Artigo 31° O presente Regimento Interno entrara em vigor na data de aprovac¢ao do Registro do
CEP pela CONEP.

Barbacena, 03 de fevereiro de 2025.

Gilce Andrezza g Freitgi Folly Zocateli

Coordenadora do Comité de Etica em Pesquisa da UNIPAC Barbacena



	Artigo 23  O CEP manterá sob caráter confidencial as informações recebidas.

