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CENTRO UNIVERSITARIO DE SETE LAGOAS

PORTARIA DA REITORIA N° 018/2017, DE 14 DE JULHO DE 2017

O Reitor do Centro Universitario de Sete Lagoas, no uso das atribuicées
que Ihe confere o inciso XXII, do artigo 25 do Estatuto,

RESOLVE:

Aprovar as alteragdes do Regimento Interno do Comité de Etica em
Pesquisa - CEP do Centro Universitario de Sete Lagoas — UNIFEMM,
envolvendo seres humanos.

O Regimento entra em vigor apés sua assinatura, revogadas as
disposicdes em contrario, especialmente da Portaria da Reitoria n° 015/2017, de
02 de junho de 2017.
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Capitulo |
DAS FINALIDADES

Art. 1°- O Comité de Etica em Pesquisa — CEP/UNIFEMM, é um érgéo colegiado
interdisciplinar e independente, de carater consultivo, deliberativo e educativo.

ATt 2% - A organizacgéo e criacdo do CEP/UNIFEMM s3o de competéncia da
Instituicao, respeitadas as normas que regem o assunto, assim como o
provimento de condigdes adequadas para o seu funcionamento e foj criado para
defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade

estabelecidas para o assunto pelo Conselho Nacional de Salde, do Ministério
da Saude (CNS/MS), além da Legislagdo Nacional Vigente.

Art. 4° - E vedada 3 realizagéo de Pesquisa envolvendo seres humanos no
ambito do UNIFEMM S€m a prévia apreciagao e aprovagao pelo CEP/UNIFEMM
€, quando couber, pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Art. 5° - O Comité de Etica em Pesquisa, do Centro Universitario de Sete Lagoas
— UNIFEMM é vinculado administrativamente a Reitoria do UNIFEMM.

CAPITULO 1|
DA ESTRUTURA, COMPOSICAQO E FUNCIONAMENTO

TITULO I -DA ESTRUTURA
Artigo 6° - O CEP/UNIFEMM tera a seguinte estrutura:
| - Espaco fisico exclusivo e adequado, para permitir a manutengéo do sigilo dos
documentos.

Il - Mobilidrio, aparelho de telefonia e fax, e material de consumo, exclusivo para
atividade do CEP.

Il - Equipamentos de informatica:
a. Site eletrénico, com acesso: a informagées gerais sobre o CEP;
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de 5 (cinco) anos.
V - Registro das reunides em documento devidamente aprovado.
TITULO Il - DA COMPOSICAO

Art. 7° - © CEP/UNIFEMM sera composto, por profissionais de ambos os
géneros, tera carater multidisciplinar e multiprofissional, sendo que, pelo menos
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metade de seus membros devers ter experiéncia comprovada em pesquisa.

Paragrafo 1°- 0O Colegiado do CEP/UNIFEMM, contara COmM um numero minimo
de 7 (sete) membros, sendo vedada a composig¢éo que configure a maioria
absoluta dos pertencentes a mesma categoria profissional. Terao mandado de
03 (trés) anos, permitida reconducao.

| - sera composto por representantes das areas das ciéncias da saude, exatas,
sociais, humanas, incluindo por exemplo, juristas, tedlogos, socidlogos, filésofos,
bioeticistas.

I - podera variar na sua composicéo, dependendo da especificidades da instituicio e
das linhas de Pesquisa a serem analisadas.

Il - os membros do CEP/UNIFEMM serio escolhidos, juntamente com seus respectivos
suplentes, que terdo mandato vinculado, para substituir o titular em suas faltas e
impedimentos.

Paragrafo 2°- Pelo menos um membro da sociedade répresentando os usudrios da
instituicdo.

| - o representante da sociedade representando 0S usuarios da Instituicdo, sera
escolhido entre os parceiros institucionais e Personalidades da regigo que

tenham se destacado nas areas de educacéo, ciéncia e tecnologia. Tera
mandato de 03 (trés) anos, permitida recondugio;

Paragrafo 3° - Por um representante do corpo discente, indicado pelo Diretério
Central dos Estudantes ou Diretério Académico;
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| - no caso de inexisténcia de Diretérios Académicos ou Diretérios Centrais na
Instituicdo de Ensino, a escolha do répresentante discente serg realizada por

Indicagdo de uma comissao provisoria que sera composta pelos representantes
de turmas. O mandato sera de 02 (dois) anos, permitida recondugao.

Paragrafo 4° - consultores “ad hoc”, pertencentes ou nao 3 Instituicdo, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos. Serdo indicados pelo Reitor da
Instituicgo;

Paragrafo 5° - A reuniso extraordinaria conjunta dos Colegiados de Cursos de
Graduagdo para escolha dos membros do CEP/UNIFEMM, sera convocada
pelos respectivos Coordenadores envolvidos, conforme previsto no Caput deste
artigo;

Paragrafo 6° - Em caso de empate entre os concorrentes, a escolha recaira sobre
0 candidato com maior tempo de servico no Centro Universitario e, em
Permanecendo o empate, o0 mais idoso;

Paragrafo 7° — Na mesma reunido de trabalho, apos a escolha dos membros do
CEP/UNIFEMM, dentre os membros escolhidos, sera feita a escolha para o
Coordenador e o Coordenador Substituto, e o resultado sera encaminhado a
administragéo superior para fins de designacao.

comunicagao prévia, a 2 (duas) reunises consecutivas ou g 3 (trés) intercaladas,

Paragrafo 1° - A auséncia para todos os fins poder3 ser justificada verbalmente
Ou por escrito, cabendo ao coordenador do Comité, a deciszo pelo aceite da
justificativa apresentada;

Paragrafo 2° - Em caso de apresentacdo de justificativa correspondente g
auséncia em 3 (trés) reunices ordindrias consecutivas, o colegiado do
CEP/UNIFEMM julgara o caso, deliberando pela permanéncia oy substituicgo;

Paragrafo 3° - Na hipétese deste artigo, o suplente assumira como titular e
terminara o mandato:

Paragrafo 5° - Nao sera permitida a renovacso simultanea de mais de um terco
dos membros do CEP;



Paragrafo 6° - O tempo do mandato & contado individualmente em relagdo ao
membro, iniciando-se novo periodo a partir da sua posse.

Art. 9° - Sera observada a igualdade de participacdo dos componentes do
CEP/UNIFEMM nas Proposicdes, votagées e deliberagées.

Art. 10°- 0 CEP/UNIFEMM, contara com um auxiliar de administragdo escolar,
na fungdo de Secretaria, para desenvolvimento exclusivo das atividades
administrativas do Comita.

TiTULO 111
DO FUNCIONAMENTO

Art. 11-0 CEP/UNIFEMM ter4 o seguinte funcionamento-

Paragrafo 1° - O Comita reunir-se-a ordinaria e extraordinariamente em sessdes
convocadas e presididas pelo seu Coordenador, com a seguinte periodicidade:

I - As reunides ordinarias serso previamente estabelecidas para 3 segunda
Sémana de cada més: a convocacao devera ser feita por escrito, assinada pelo
Coordenador e enviada a todos os membros com a antecedéncia minima de 05

reuniao;

Paragrafo 3° - Em qualquer das hipéteses do Inciso | e [I, deste artigo, a
convocagao para as reunidées, contendo a pauta e documentos 2 serem
apreciados, o local, data e horario de realizacdo das reuniées, sera de
responsabilidade do Coordenador do CEP/UNIFEMM:

Paragrafo 4° - Juntamente €Om a convocagéo serso distribuidos cOpia da ata da
reuniao anterior e documentos a serem apreciados:

Paragrafo 5° - A juizo do Coordenador, se os motivos e pontos de pauta forem
considerados reservados, a pauta da reuniao nao sera indicada na convocacgso:

| - S&o considerados de carater reservado, aqueles que envolvam a reputacéo
de pessoas.



Art. 12 — O Comité de Etica em Pesquisa reunir-se-a com a maioria absoluta de
Seus membros (cinquenta por cento mais um, dos membros do Comité) e suas
decisdes serdo tomadas pela maioria dos votos presentes.

Paragrafo 1° - A auséncia de determinada classe de representantes nao impede
o funcionamento da reunido;

Paragrafo 2° - Sers observada a igualdade de participacédo dos membros nas
Proposigées, votagées e deliberagoes.

Art. 13 - Nas aberturas das reunides do Comité, a ata da reunido anterior sera
lida pelo seu Coordenador e, aprovada pelos membros apos votacido, sera
datada e assinada por todos os presentes.

Paragrafo 1° - No caso dos membros aprovarem a insergdo de quaisquer
ressalvas, retificagées ou complementagées a ata, a reunizo prosseguira
enquanto o(a) secretario(a) providenciara as correcoes e, apés, lido e aprovado
0 adendo, a ata sera datada € assinada por todos:

Paragrafo 2° . As reuniées terao um periodo inicial de aprovacdo de
comunicagdes e um periodo dedicado & analise € aprovagéo de matérias da
pauta;

Paragrafo 3° - Por encaminhamento de membro do Comité e com aprovacao do
Seu plenario, a pauta pode ser alterada na ordem de seus assuntos, suprimidos

mudangas:

Art. 14 - Serao abonadas as faltas dos membros do CEP, quando, no
desempenho de suas fungdes, se ausentarem de suas atividades
administrativas, discentes ou docentes.

Art. 15 - As reunides do Comité serao registradas no livro de atas,

Paragrafo Gnico. A ata ser lida em reuniao imediatamente posterior e, uma vez
aprovada, sera assinada pelos membros participantes.

Art.16 -0 CEP/UNIFEMM, observada a legislagao vigente, estabelecera normas
complementares, as rotinas e OS processos de trabalho do Comité, bem como o
seu funcionamento e 3 ordem dos trabalhos.



CAPITULO Il
DAS ATRIBUICOES DO CEP/UNIFEMM

Art.17° - Szo atribuicdes do CEP/UNIFEMM:

Il - Expedir instrugdes normativas de orientagéo aos pesquisadores, garantindo
@ manutencéo dos aspectos éticos de pesquisa.

IV - Cumprir e fazer cumprir, no limite de suas atribuicées, o disposto nas
legislagdes aplicaveis utilizagao de seres humanos em pesquisa.

V - Zelar pela obtencéo de consentimento livre e esclarecido dos individuos ou
grupos para sua participagéo na pesquisa.

VI - Acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatérios dos
pesquisadores, nas situagées exigidas pela legislagao.

VIl - Desempenhar papel consultivo e ed ucativo, fomentando a reflexdo em torno
da ética na ciéncia.

arquivamento processar-se em meio digital), por no minimo, 5 (cinco) anos, apos
O eéncerramento do estudo, & disposicéo das autoridades competentes.

IX - Manter, sob carater confidencial, as informagées recebidas.

projeto, decidindo Por sua continuidade, modificagdo ou suspenséo,
procedendo-se a necesséria adequacdao do termo de consentimento;
Considerar-se como anti-ética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita
pelo CEP que a aprovou.
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XIll - Manter comunicagéo regular e Permanente com a CONEP, referente ao
andamento dos protocolos de pesquisa.

XIV - Emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 40
(quarenta) dias, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e

de 30(trinta) dias a partir da aceitagcdo da integralidade dos documentos do
protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada em até 10(dez) dias
apos a submissao, totalizando 40 (quarenta) dias.

XV - A revisio de cada protocolo de pesquisa, uma vez avaliados, deverao ser
enquadrados em uma das seguintes categorias:

a) “aprovado” — quando o protocolo encontra-se totalmente adequado
para execucjo.

b) “com pendéncia’ — quando o CEP considerar o protocolo como
aceitavel, porém identifica determinados problemas em documentos

ou informagao relevante. Por mais simples que seja a exigéncia feita,
0 protocolo continua em ‘pendéncia”, enquanto estd nio estiver
completamente atendida.

c) “Nao aprovado” — quando a decisao considera que os dbices éticos
do protocolo s3o de tal gravidade que nao podem ser superados pela
tramitagdo em “pendéncia”

d) “arquivado” — quando o pesquisador descumprir o 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 Seéguranca, especialmente referente ao
participante da pesquisa.

P
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f) “retirado” - quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do
Pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do
protocolo, antes de sug avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo é
considerado encerrado.

Il - O pesquisador apos o recebimento do protocolo analisado e com o parecer, tera
30 (trinta) dias para as modificagées e devolug&o do protocolo.

CAPITULO Iv
DAS COMPETENCIAS

TITULO | - DO COORDENADOR DO CEP/UNIFEMM
Art. 18 - Compete ao Coordenador do CEP:
|- Coordenar e Supervisionar as atividades do Comité,
Il - Representar o Comita €m suas relagdes internas e externas.

lIl - Convocar o colegiado, apresentar a Pauta, instalar e presidir as reunidées
ordinarias e extraordinarias.

IV - Presidir as reuniges do Comité e esclarecer Questdes de ordem.

V - Administrar os procedimentos , discussées e votagdes e, quando for o caso,
exercer o voto de desempate.

VIl - Firmar, apos deliberacao pelo CEP, oficios, formularios, relatérios de
avaliagéo e outros documentos de prestacao de informagées aos Conselhos.

VIII - Dar publicidade dos atos do CEP.

IX - Indicar membros Para estudos de projeto e protocolos e emissdo de
pareceres necessarios 3 compreenséo da finalidade do Comité.

X - Cumprir e fazer cumprir este Regimento.

XI - Ter postura ética no exercicio de suas atribuicées e nos termos do Regimento
Interno do UNIFEMM.
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XIII - Declarar incompativel a participacdo de membros na analise de protocolo,
quando houver conflito de interesses.

XIV - Expedir documentos decorrentes de deliberacées do CEP/UNIFEMM.
XV - Encaminhar semestralmente 3 CONEP, a3 relacdo dos protocolos de

Pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em
andamento e, imediatamente, aqueles suspensos.

XVII - Coordenar, orientar, delegar e acompanhar as atividades de secretaria do
CEP/UNIFEMM.

XVIII - Determinar a Suspensao do mandato de membros, conforme disposto nos
§ 1°e 2° do Art. 10°, deste regulamento.

XIX - Delegar suas funcbes ao coordenador substituto do CEP/UNIFEMM, em
carater transitdrio, quando ausente do cumprimento de suas fungdes.

XX - Desempenhar outras atribuigbes que Ihe forem delegadas, no ambito de sua
competéncia.

TITULO Il - DOS MEMBROS DO CEP
Art. 19 - Aos membros do CEP competira:
I - participar das reunises ordinarias e extraordinarias, com direito a voz e voto,
podendo apresentar sugestoes, propostas, protestar e fazer constar em atas
suas justificativas de votos, sugestdes e opinides, ainda que divergente da
Il - Justificar a auséncia as reuniées.
[l - cumprir, pontualmente, os compromissos assumidos com o Comité.

IV - acatar e fazer cumprir as deliberagées do Comité.

V - convocar, nos termos Inciso I, do Art. 1 0° deste Regimento, as reunides
extraordinarias.

VI - participar de cursos de capacitagio ou aperfeicoamento, relacionados ao
Comité.



VII - estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram
atribuidas pelo Coordenador do CEP/UNIFEMM.

processo.

IX - comunicar, com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias, a impossibilidade
de permanéncia como membro.

X - 0 membro do Comité devera declarar-se impedido de emitir pareceres ou
Participar do processo de tomada de decisao, na anilise de protocolo de
pesquisa em que estiver diretamente ou indiretamente envolvido.

Regimento e do Regimento Interno do Centro Universitario de Sete Lagoas —
UNIFEMM.

CAPITULO v
DAS DISPOSICOES FINAIS

servigo, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentagéo, desde que previamente autorizadas.

Art. 21 — Cabera ao Centro Universitario de Sete Lagoas — UNIFEMM, suprir o
CEP das condigdes materiais, fisicas e funcionais necessarias ao seu
funcionamento.

Art. 22 - Os casos Oomissos e as interpreta_g:ées deste Regulamento serzo
dirimidos pela Coordenagédo do Comita de Etica em Pesquisa - UNIFEMM,
ouvidos a Coordenagéo e o Colegiado de Curso, no que couber.

Art. 24 - Este Regimento entrara em vigor apés assinatura, revogadas as
disposicées contidas em contrario especialmente da Portaria da Reitoria n°
015/2017, de 02 de junho de 2017,

(Aprovado pela Portaria da Reitoria n° 018/2017, de 14 de julho de 2017)



