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W@ CENTRO UNIVERSITARIO DE SETE LAGOAS

PORTARIA DA REITORIA N° 009/2021 DE 09 DE FEVEREIRO DE 2021.

Aprovar o Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos do Centro Universitario de Sete Lagoas —
UNIFEMM.

A Reitora do Centro Universitario de Sete Lagoas, no uso das atribuicoes que |he
confere o inciso XX, do art.44 do Estatuto do UNIFEMM, ad referendum ao

Conselho Académico Administrativo Superior — CAAS,
RESOLVE:

Art.1° - Aprovar o Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos do Centro Universitario de Sete Lagoas — UNIFEMM.

Art.2° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua assinatura, revogadas as

disposicoes contrarias, especialmente a Portaria da Reitoria n°® 018/2017 de 14 de
julho de 2017.

Fe Souza Mayrink

Viviane Dy
/ Reitora

Centro Universitario de Sete Lagoas- UNIFEMM
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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP DO CENTRO
UNIVERSITARIO DE SETE LAGOAS - UNIFEMM

CAPITULO |
OBJETO E FINALIDADES

Art.1° - O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do Centro
Universitario de Sete Lagoas - CEP/UNIFEMM, é um o6rgao colegiado
interdisciplinar, multidisciplinar, multiprofissional e independente, de carater
consultivo, deliberativo, normativo e educativo, auténomo em decisées de sua
alcada e atua para defender os interesses do participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade, contribuindo para o desenvolvimento da pesquisa, dentro
dos padrdes éticos, conforme estabelece a Resolug&o 466/2012 CONEP/CNS/MS
e demais complementares emanadas pela Comissdo Nacional de Etica (CONEP),
comissao vinculada ao Conselho Nacional de Saude (CNS) do Ministério da
Saude (MS).

Art. 2°. O Comité de Etica em Pesquisa tem por finalidade, fazer cumprir os
aspectos eticos das normas vigentes de pesquisa envolvendo seres humanos
realizadas por docentes, alunos da graduagéao e pos-Graduagéo dessa instituicao,
bem como pesquisadores de outras instituicdes, com base na legislagdo vigente,

especialmente a Resolugdo CNS n° 370, de 8/3/2007 e regulamentacées
especificas e alteragbes ao texto.

§1°. A instalagéo, composi¢ao e atribuigées do Comité de Etica em Pesquisa em
Seres Humanos do UNIFEMM obedecem as disposigées da Resolucao 196/96
CNS/MS, bem como as da legislagao complementar, expedidas pelo CNS/MS,

que estabelecem as diretrizes e normas reguladoras de pesquisa envolvendo
seres humanos.

§2°. Os membros do COMITE DE ETICA EM PESQUISA tém total independéncia

de agédo no exercicio de suas fungdes no Comité, mantendo sob carater
confidencial as informagées recebidas.

§3°. O Comité de FEtica em Pesquisa do UNIFEMM é vinculado

administrativamente a Reitoria, constituido nos termos da Resolugdo CNS n°
196/96.

Art.3° - E vedada a realizacao de pesquisa envolvendo seres humanos no ambito

do UNIFEMM sem a prévia apreciagdo e aprovacdo pelo CEP/UNIFEMM e,
quando couber, pela CONEP.

CEP/UNIFEMM - 3



& unireviv

WP CENTRO UNIVERSITARIO DE SETE LAGOAS

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP DO CENTRO
UNIVERSITARIO DE SETE LAGOAS — UNIFEMM

CAPITULOII

COMPOSICAO E ESCOLHA

Art. 4°. O Comité e constituido por no minimo sete membros titulares, incluindo as
varias categorias profissionais, um representante dos usuarios, um representante
dos discentes e um representante institucional e respectivos suplentes.

§ 1° Os membros suplentes dos docentes substituirao, de forma rotativa,
eventuais vacancias ou impedimentos temporarios.

§ 2° O representante dos usuarios sera escolhido pela Reitoria entre os parceiros
institucionais e personalidades da regiao que tenham se destacado nas areas de
saude, educacao, ciéncia e tecnologia ou envolvidos com os interesses dos
grupos potencialmente sujeitos da pesquisa.

§ 3° O representante discente sera indicado pelo Diretério Central dos
Estudantes e, em caso de inexisténcia do diretério, sera indicado por uma

comissao provisoria de alunos dos cursos de graduagdo ou pés-graduacdo do
UNIFEMM.

§ 4°. Os membros representantes dos docentes serdo eleitos pelos seus pares,

dentre os pesquisadores dos cursos de graduacdo e poés-graduagdo do
UNIFEMM.

§ 5° O CEP/UNIFEMM poderd contar com consultores “ad hoc”, pessoas

pertencentes ou n&o a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnico-
cientificos.

§ 6°. O CEP/UNIFEMM, de acordo com o Capitulo VII.5, da Resolugéo n° 196, de
10/10/1996, devera ser constituido por pessoas de ambos os sexos, ndo sendo

permitido que nenhuma categoria profissional tenha uma representagdo superior
a metade dos seus membros.

§ 7°° A composicdo do CEP/UNIFEMM podera variar, dependendo das
especificidades da instituicdo e das linhas de pesquisa a serem analisadas, desde
que pelo menos metade dos membros tenham experiéncia em pesquisa.

Art. 5° - A nomeacao dos membros do CEP/UNIFEMM sera através de ato da
Reitora.

§ 1°. O mandato dos membros sera de 03 (trés) anos, sendo permitida a
reconducao sucessivamente por igual periodo de tempo.
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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP DO CENTRO
UNIVERSITARIO DE SETE LAGOAS - UNIFEMM

VI.

VII.

VIII.

XI.

XIl.

Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, submetidos via
Plataforma Brasil, a serem desenvolvidos no UNIFEMM ou em outras
instituicdes vinculadas ao CEP ou ainda por indicagdo da CONEP.

Desempenhar papel consultivo e educativo relacionado a ética em
pesquisa dos estudos envolvendo seres humanos.

Elaborar parecer consubstanciado, devidamente justificado, sempre
orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia.

Emitir parecer consubstanciado de acordo com o prazo estabelecido nas
normas vigentes, sendo: trinta (30) dias a partir da aceitagdo na
integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental
devera ser realizada em até 10 dias apos a submissao. Se o parecer for de
pendéncia, o CEP tera o prazo de trinta (30) dias para emitir o parecer
final, aprovando ou reprovando o protocolo, contados a partir da submissao
das respostas de pendéncias pelo pesquisador na Plataforma Brasil.

Garantir gue o parecer consubstanciado apresente de forma clara, objetiva,
detalhada, e de uma Unica vez, todas as consideragdes e questionamentos
levantados pelo colegiado durante a analise etica do projeto de pesquisa.

Encaminhar, ap6s analise fundamentada, os protocolos enquadrados como
area tematica especial para a avaliagdo da CONEP, observando de forma
cuidadosa toda a documentagdo que devera acompanhar esses
encaminhamentos, conforme norma operacional vigente.

Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios
semestrais dos pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento a
serem determinadas pelo CEP/UNIFEMM, como, por exemplo, visitas ao

local da pesquisa, contato com o centro de pesquisa ou reunibes com o
pesqguisador responsavel.

Garantir a guarda confidencial e o arquivamento do protocolo de pesquisa
e demais documentos por, no minimo, cinco anos apds encerramento do
estudo, podendo esse arquivamento processar-se por meio digital;

Receber denuncias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que
possam alterar o curso normal do estudo, decidindo, nestes casos, pela
continuidade, modificagcao ou suspensao da pesquisa.

Requerer, a diregao do UNIFEMM, a instauragdo de apuracédo em caso de
conhecimento de denuncias de irregularidades nas pesquisas envolvendo
seres humanos e, quando comprovado ou pertinente, comunicar o fato a
CONEP e, no que couber, a outras instancias.

Manter comunicagéo regular e permanente com a CONEP, por meio de
sua Secretaria Executiva.

Enviar semestralmente relatdrios a CONEP.

CEP/UNIFEMM - 6



& unirevv

W CENTRO UNIVERSITARIO DE SETE LAGOAS

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP DO CENTRO
UNIVERSITARIO DE SETE LAGOAS - UNIFEMM

§ 2°. Em consonancia com o Capitulo VII.10 da Resolugao/CNS n® 196/1996, os
membros nao poderao ser remunerados.

Art.6° - O CEP contara com um Coordenador, um Vice Coordenador e um
Secretario escolhidos dentre seus membros, para mandato de 3 (trés) anos,
sendo permitida a reconducao.

§ 1°. A escolha do coordenador e do vice coordenador do Comité deve ser feita
pelos membros que compdem o colegiado, durante a primeira reuniao de trabalho
e o resultado encaminhado a Reitoria para designacao.

§ 2°. A reconducao dos membros citados no caput deve ter aprovagao dos
membros do Comité.

Art.7° - Sera dispensado, automaticamente, o membro que, sem justificativa,
deixar de comparecer a 03 (trés) reunides consecutivas ou a 04 (quatro)
intercaladas durante um ano.

§ 1° Na hipotese deste artigo, o suplente assumira como titular e terminara o
mandato.

§ 2°. O CEP/UNIFEMM devera comunicar a CONEP as situagbes de vacancia ou
afastamento de membros e encaminhar as substituicbes efetuadas, justificando-
as, conforme a Norma Operacional n® 001/13.

§ 3° Nao sera permitida a renovagao simultdnea de mais de um tergo dos
membros do CEP.

§ 4°. 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.

4° - O tempo do mandato é contado individualmente em relacdo ao membro,
iniciando-se novo periodo a partir da sua posse.

Art. 8° - Sera observada a igualdade de participagdo dos componentes do CEP
nas proposi¢des, votagdes e deliberacoes.

CAPITULO Il

COMPETENCIAS

Art. 9° — Compete ao CEP/UNIFEMM, em atendimento & Resolucdo 466/2012
CONEP/CNS/MS e demais normas complementares:

CEP/UNIFEMM - 5
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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP DO CENTRO
UNIVERSITARIO DE SETE LAGOAS — UNIFEMM

XII.

XIV.

XV.

XVI.

Realizar reuniées, seminarios, mesas-redondas, e outras atividades que
possibilitem reflexao e discussao sobre temas éticos.

Estimular a participagao popular através de atividades educativas, para
promover a difusdo do conhecimento da ética em pesquisa para usuarios,
pesquisadores, comunidade e demais interessados.

Exercer papel educativo e de capacitagdo dos membros do CEP/UNIFEMM
para o fortalecimento de suas decisdes, bem como da protegdo integral
dos participantes de pesquisa.

Solicitar aos pesquisadores responsaveis e pesquisadores e, avaliar as
formas que possam garantir que todos os participantes incluidos nos
estudos sob a responsabilidade deste Comité, tenham seus direitos a
privacidade, a confidencialidade, ao sigilo e a nao estigmatizacdo (de
qualquer natureza ou tipo) preservados.

Secao |

Coordenador do CEP/UNIFEMM

Art.10 - Compete ao Coordenador do CEP:

.
1.
.

V.
V.

VI,

VII.

VI

Coordenar e supervisionar as atividades do Comité.
Representar o Comité em suas relacdes internas e externas.

Convocar o colegiado, apresentar a pauta, instalar e presidir as reunides
ordinarias e extraordinarias.

Presidir as reunides do Comité e esclarecer questées de ordem.

Administrar os procedimentos, discussées e votagoes e, quando for o caso,
exercer o voto de desempate.

Dar ciéncia aos membros do CEP de todas as informagées, solicitagoes,
oficios e comunicados recebidos pelo CEP, até a primeira reuniso ordinaria
seguinte a data de seu recebimento.

Firmar, apés deliberagao pelo CEP, oficios, formularios, relatérios de

avaliagdo e outros documentos de prestagdo de informacdes aos
Conselhos.

Dar publicidade dos atos do CEP.

Indicar membros para estudos de projeto e protocolos e emissdo de
pareceres necessarios a compreensao da finalidade do Comité.

CEP/UNIFEMM - 7
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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP DO CENTRO
UNIVERSITARIO DE SETE LAGOAS — UNIFEMM

XII.

X1

XIV.
XV.

XVI.

XVII.

Art.1

Cumprir e fazer cumprir este Regimento.

. Ter postura ética no exercicio de suas atribuicdes e nos termos do
Regimento Interno do UNIFEMM.

Oficiar a Reitoria e aos representados a vacancia do cargo de membro e

suplente do CEP, obedecendo o estabelecido no que se refere ao prazo e
critérios para a escolha de novo representante.

Declarar incompativel a participagcdo de membros na analise de protocolo,
quando houver conflito de interesses.

Expedir documentos decorrentes de deliberagcdes do CEP/UNIFEMM.

Encaminhar semestralmente a CONEP, a relagdo dos protocolos de

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

Efetuar anualmente, o planejamento orcamentario referente a investimentos
e outros custeios de despesas necessarias ao regular funcionamento da
CEP, apresentando-o ao Pré-Reitor Administrativo e Financeiro.

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

1 - Determinar a suspenséo do mandato de membros, conforme disposto nos

§ 1°e 2° do Art. 7°, deste regulamento.

Art.1

2 - Delegar suas fungdes ao coordenador substituto do CEP/UNIFEMM,

em carater transitorio, quando ausente do cumprimento de suas fungdes.

Art.1

3 - Desempenhar outras atribuicdes que lhe forem delegadas, no ambito

de sua competéncia.

Secgaol ll

Competéncia Membros do CEP/UNIFEMM

Art.14 - Aos membros do CEP competira:

Participar das reunides ordinarias e extraordinarias, com direito a voz e
voto, podendo apresentar sugestdes, propostas, protestar e fazer
constar em atas suas justificativas de votos, sugestdes e opinides,

CEP/UNIFEMM - 8
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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP DO CENTRO
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VI.

VILI.

VIII.

Xl.

ainda que divergente da maioria.

Justificar a auséncia as reunides.

Cumprir, pontualmente, os compromissos assumidos com o Comiteé.
Acatar e fazer cumprir as deliberagdes do Comité.

Convocar, nos termos inciso lll, do Art. 19, deste Regimento, as
reunides extraordinarias.

Participar de cursos de capacitagao ou aperfeigoamento, relacionados
ao Comité.

Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matéerias que |hes
foram atribuidas pelo Coordenador do CEP/UNIFEMM.

Verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a
documentagdo e o registro dos dados gerados no decorrer do
processo, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos
envolvidos, os relatorios parciais e finais do processo.

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

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

Ter postura etica no exercicio de suas atribuigcbes, nos termos deste
Regimento e do Regimento Interno do Centro Universitario de Sete
Lagoas — UNIFEMM.

Secgao ll

Direitos e Deveres dos Membros do CEP/UNIFENMM

Art.15 - Os membros do CEP tém direito a:

Il

Participar das reunides, com direito a voz e voto, podendo apresentar
sugestdes, propostas, protestar e fazer constar em atas suas justificativas
de votos, sugestdes e opinides, ainda que divergente da maioria;

Convocar, nos termos do Art. 19, inciso lll, deste Regimento, as reunides
extraordinarias;

Ausentar de forma justificada a 02 (duas) reuniées ordinarias do ano.

CEP/UNIFEMM - 9
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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP DO CENTRO
UNIVERSITARIO DE SETE LAGOAS - UNIFEMM

IV. Realizar programas de capacitagdo dos membros bem como da
comunidade académica e promog¢ao da educagdo em ética em pesquisa
envolvendo seres humanos, conforme requer a Norma Operacional n°
001/13;

V. Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que |lhes foram
atribuidas pelo Coordenador.

Art.16 - Sao deveres dos membros do CEP:
| - Comparecer, pessoalmente, as reunides;
Il - Justificar a auséncia as reunides;
[l - Cumprir, pontualmente, os compromissos assumidos com o Comité;
IV - Acatar e fazer cumprir as deliberagdes do Comité;

V — Verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, a documentagao e o
registro dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos,
os recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;

VI — Comunicar, com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias, a impossibilidade
de permanéncia como membro;

VIl — Declarar-se impedido de emitir pareceres ou participar do processo de
tomada de decisao, na analise de protocolo de pesquisa em que estiver
diretamente ou indiretamente envolvido;

VIII — Comunicar as instancias competentes para averiguagao e, quando couber,
ao Ministério Publico dendncias ou situagdes de infragdes éticas, sobretudo as
que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa;

IX — Ter postura ética no exercicio de suas atribuicbes, nos termos deste

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

CAPITULO IV
ATRIBUICOES DO COMITE

Art.17 — Sao atribuigcdes do CEP/UNIFEMM:

|. Emitir pareceres consubstanciados sobre os aspectos éticos das atividades
de pesquisa envolvendo seres humanos, prevendo o impacto de tais

CEP/UNIFEMM - 10
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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP DO CENTRO
UNIVERSITARIO DE SETE LAGOAS — UNIFEMM

VI.

VII.

VIII.

Xl.

XIl.

XIII.

atividades sobre o bem-estar geral e os direitos fundamentais de individuos
e populacdes humanas;

Expedir instrugcbes normativas de orientagdo aos pesquisadores,
garantindo a manutencao dos aspectos éticos de pesquisa,;

Cumprir e fazer cumprir, no limite de suas atribuicdes, o disposto nas
legislacdes aplicaveis a utilizacao de seres humanos em pesquisa;

Zelar pela obtengao de consentimento livre e esclarecido dos individuos ou
grupos para sua participagao na pesquisa;

Acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatdrios dos
pesquisadores, nas situagdes exigidas pela legislagao;

Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em
torno da ética na ciéncia;

Manter sob guarda confidencial os projetos completos, protocolos e
relatérios correspondentes e todos os dados obtidos na execugao de suas
tarefas, ficando os documentos devidamente arquivados, por no minimo, 5
(cinco) anos, apos o encerramento do estudo, a disposicdo das
autoridades competentes;

Manter, sob carater confidencial, as informacdes recebidas dos
participantes.

Receber dos participantes da pesquisa, ou de qualquer outra parte,
denuncia de abuso ou notificagdo sobre fato adverso que possa alterar o
curso normal do projeto, decidindo por sua continuidade, modificagdo ou

suspensao, procedendo-se a necessaria adequagdo do termo de
consentimento;

Considerar como antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa
aceita pelo CEP que a aprovou;

Requerer da administragdo superior do UNIFEMM a instauragdo de
processo disciplinar nos casos de denuncia ou de irregularidade de
natureza etica em pesquisa com seres humanos realizadas no ambito da
instituicao e, comprovando-se a impropriedade, comunica-la a CONEP:

Elaborar o processo e rotinas de trabalho do CEP/UNIFEMM, contendo, a
exemplo: elaboragcao das atas; planejamento anual de suas atividades:
agenda de reunides, prazo para emissdo de pareceres; critérios para
solicitagao de consultas de experts na area em que se desejam
informagodes técnicas, modelo de tomada de decisdo, e outros.

Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
inclusive os multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas
decisGes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na instituicdo de

CEP/UNIFEMM - 11
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XIV.

XV.

XVI.

XVII.

modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios
participantes de pesquisa nas referidas pesquisas;

Manter comunicagéo regular e permanente com a CONEP referente ao
andamento dos protocolos de pesquisa;

Emitir parecer inicial no prazo de 30(trinta) dias a partir da aceitagao da
integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental
devera ser realizada em até 10(dez) dias ap6s a submissao, totalizando 40
(quarenta) dias;

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

A revisao de cada protocolo de pesquisa, uma vez avaliados, deverdo ser
enquadrados em uma das seguintes categorias:

a) “Aprovado” — quando o protocolo se encontra totalmente adequado para
execucgao.

b) “Com pendéncia” — quando o CEP considerar o protocolo como
aceitavel, porém identifica determinados problemas em documentos
que o compde, e recomenda revisao especifica ou solicita modificagédo
ou informagéo relevante. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o
protocolo continua em “pendéncia’, enquanto estd ndo estiver
completamente atendida.

c) “Nao aprovado” — quando a decisdo considera que os 6bices éticos do

protocolo sado de tal gravidade que ndo podem ser superados pela
tramitagao em “pendéncia”

d) “Arquivado” — quando o pesquisador descumprir o0 prazo para enviar as
respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer.

e) “Suspenso” — quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser

interrompida por motivo de segurancga, especialmente referente ao
participante da pesquisa.

f) “Retirado” — quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do

protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo é
considerado encerrado.

§1°. Apbs o recebimento do Protocolo de Pesquisa e a partir da analise pelo
relator e apreciagao pelo CEP, o parecer emitido devera ser disponibilizado ao
pesquisador responsavel no prazo de até 30 dias.

§2°. O pesquisador apos o recebimento do protocolo analisado e com o parecer,
tera 30 (trinta) dias para as modificagées e devolugéo do protocolo.

CEP/UNIFEMM - 12
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CAPITULO V

DO FUNCIONAMENTO DO COMITE

Art.18 — O CEP/UNIFEMM esta localizado na Avenida Castelo Branco, 2765, bairro
Santo Anténio, Sete Lagoas/MG e seu horario de funcionamento € de segunda a sexta-
feira das 15:00h as 19:00h. O CEP/UNIFEMM tera a sua disposicdo uma linha
telefonica fixa (31) 2106-2130 e um enderego eletrbnico cep@unifemm.edu.br
exclusivos.

§1° No caso de greve Institucional, agdo que geralmente ocorre com o conhecimento
prévio do fato, toda a comunidade de pesquisadores e instancias institucionais
correlatas serao comunicadas quanto a situacao, informando se havera
interrupgéo temporaria da tramitagdo dos protocolos, e se a tramitagéo
permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve;
aos participantes de pesquisa e seus representantes, o CEP/UNIFEMM
disponibilizara formas de contato ininterruptas, de modo que permanegam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdao de dendncia
durante todo o periodo da greve.

§ 2° No caso de recesso institucional, agdo que € do conhecimento prévio do
CEP/UNIFEMM, sera informado com uma antecedéncia minima de quinze (15)
dias e por meio de ampla divulgagdo por via eletrébnica a comunidade de
pesquisadores o periodo exato de duragdo do recesso; e aos participantes de
pesquisa e seus representantes o periodo exato de duragédo do recesso e as
formas de contato com o CEP/UNIFEMM e CONEP, de modo que permanegcam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagdo de dentncia
durante todo o periodo do recesso.

§ 3° Em casos n&o previstos, tais como conflitos sociais, guerras, tragédias,
catastrofes, pandemias e demais intercorréncias sem a possibilidade de previsao,
cabera ao Coordenador do CEP ou ao Vice Coordenador e/ou Secretario(a)
Executivo e/ou qualgquer um dos membros do colegiado, incluindo membros da
reitoria do UNIFEMM, avaliar a situagéo e tomar as medidas possiveis, sempre
em prol da seguranga dos participantes de pesquisa, pesquisadores,
colaboradores institucionais e demais pessoas relacionadas com as pesquisas em
andamento e sob responsabilidade do CEP/UNIFEMM.

§ 4° Os casos de greve elou recesso institucional serdo previamente
comunicados a CONEP conforme determina a Carta Circular n°
244/2016/CONEP/CNS/GB/MS.
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Art.19 — O Comité reunir-se-a em sessdes convocadas e presididas pelo seu
Coordenador, com a seguinte periodicidade:

|.  As reunides ordinarias serado previamente estabelecidas para a terceira
semana de cada més,

II. A convocagao devera ser feita por escrito, assinada pelo Coordenador e
enviada a todos os membros com a antecedéncia minima de 05 (cinco)
dias;

. As reunides extraordinarias ocorrerdo sempre que necessarias,
convocadas pelo Coordenador ou por requerimento da maioria absoluta de

seus membros, limitando-se a sua pauta ao assunto que justificou sua
convocagao;

V. A convocacao sera feita pelo Coordenador e enviada por meio eletrénico a
todos os seus membros, com antecedéncia minima de 48 (quarenta e 0ito)
horas, da data da sua realizagéo.

§1° O prazo de convocagao pode ser reduzido, em caso de urgéncia, podendo a
pauta ser comunicada verbalmente, por motivos excepcionais, devendo o
Coordenador justificar o procedimento em ata, no transcorrer da reuniao;

§2° Em qualquer das hipdteses do inciso | e |l, deste artigo, o coordenador
informara na convocacado das reunides a pauta, o local, data e horario de
realizagao e encaminhara os documentos a serem apreciados.

§3° Juntamente com a convocagao sera enviada copia da ata da reunido anterior;

§4° A juizo do Coordenador, se os motivos e pontos de pauta forem considerados
reservados, a pauta da reuniao nao sera indicada na convocacao.

§5° Sao considerados de carater reservado, aqueles que envolvam a reputagéo
de pessoas.

§ 6° As reuniées do CEP serao sempre fechadas ao publico e o contetdo tratado

durante todo o procedimento de andlise dos protocolos tramitados no comité é de
ordem estritamente sigilosa.

§ 7° Os membros do CEP e todos os funcionarios que tém acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo comprometendo-

se, por declaragao escrita, sob pena de responsabilidade conforme Resolugédo
CNS n° 466/12.

§ 8° As reunides poderdo acontecer de modo presencial ou a distancia, por meio
eletrénico, obedecendo as orientagtes, normas do CNS e CONEP.
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Art.20 — O Comité de Etica em Pesquisa reunir-se-a com a maioria absoluta de
seus membros 50% +1 (cinquenta por cento mais um), e as deliberagbes serao
tomadas com o mesmo quorum.

§1° A auséncia de determinada classe de representantes ndo impede o
funcionamento da reuniao.

§2° Sera observada a igualdade de participagdo dos membros nas proposigdes,
votacdes e deliberagdes.

Art.21 - Na abertura das reunides do Comité, a ata da reunido anterior sera
aprovada e assinada pelos membros presentes.

§1° No caso de os membros aprovarem a insercdo de quaisquer ressalvas,
retificacbes ou complementagbes a ata, a reunido prosseguira enquanto o(a)
secretario(a) providenciara as corregdes €, apos, lido e aprovado o adendo, a ata
sera assinada por todos.

§2° As reunides terao um periodo inicial de aprovagao de comunicagdes € um
periodo dedicado a analise e aprovacao de matérias da pauta.

§ 3° A pauta pode ser alterada na ordem de seus assuntos, na supressao de
pontos e insercao de outros considerados urgentes, por encaminhamento de

membro do Comité e com aprovacaodo seu plenario, devendo constar em ata as
mudangas.

§4° A deciséo final sobre um protocolo de pesquisa sera emitida pelo Comité.

Art.22- As reunides do Comité serao registradas em ata que sera lida, aprovada e
assinada em reunidao imediatamente posterior.

Art.23 — O CEP/UNIFEMM, observada a legislagao vigente, estabelecera normas

complementares, rotinas e processos de trabalho do Comité, bem como o seu
funcionamento e ordem dos trabalhos.

Art.24 - Na auséncia do Coordenador, as reunides do CEP/UNIFEMM serdo
presididas pelo Vice Coordenador, e em sua falta, pelo membro do Comité com
maior tempo de servigo no UNIFEMM.

CAPITULO VI

DISPOSICOES FINAIS

CEP/UNIFEMM - 15



& uniFEvv

WY CENTRO UNIVERSITARIO DE SETE LAGOAS

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP DO CENTRO
UNIVERSITARIO DE SETE LAGOAS - UNIFEMM

Art.25 - Os membros do CEP/UNIFEMM exercem fungéo nao remunerada e 0s
servigcos prestados ao UNIFEMM serdo considerados de natureza relevante e
serao dispensados de suas atribuigdes funcionais (docentes ou funcionarios
técnico-administrativo) na Instituicdo e abonadas as faltas dos discentes, para
cumprimento dos trabalhos de competéncia do comité.

§1° Podem receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentagdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos
horarios de seu trabalho nos CEP de outras obrigagdes na instituigdo, dado o
carater de relevancia publica da fungao.

§2° As despesas referentes a diarias, passagens e hospedagens em atividades
de interesse do Comité, serdo previamente aprovadas pelo Reitor e sera feita a
prestacao de contas, através de documentacao comprobatoria idénea.

Art.26 — Cabera ao responsavel legal do UNIFEMM garantir a estrutura do CEP,
incluindo a contratacao de profissionais que possam auxiliar nas agdes do comite,
criando estrutura compativel com as exigéncias da CONEP (condi¢des fisicas,
materiais e funcionais).

Art.27 - Este regimento podera ser modificado em reuniao extraordinaria do CEP,
convocada para este fim, por voto de 2/3 de seus membros, sendo submetido a

apreciagao e homologacao do Conselho Académico Administrativo Superior
(CAAS) do UNIFEMM.

Art.28 - As omissdes e duvidas de interpretagdo e execugdo deste regimento
serao resolvidas por maioria simples dos votos dos membros presentes.

Art.29 — Este Regimento entrara em vigor apos aprovagdo do Conselho

Académico Administrativo Superior — CAAS - revogadas as disposicbes em
contrario.
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