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CAP{TULO | — DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 1° — O Comité de Etica em Pesquisa — CEP UNINCOR é um 6rgéo colegiado, de
natureza técnico-cientifica, que avalia pesquisas envolvendo seres humanos, a fim de
garantir a seguridade aos direitos e deveres dos participantes da pesquisa e da comunidade
cientifica, constituido nos termos da Resolucdo n° 196, do Conselho Nacional de Saude,
expedida em 10/10/1996 e revogada pela Resolugdo n° 466, do Conselho Nacional de
Salde, expedida em 12/12/2012 e Normatizada pela Norma Operacional 001/2013.

Art. 2° — Ao CEP/UninCor compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizagdo de
pesquisas envolvendo seres humanos (exclusivamente), no ambito do complexo
compreendido pelo Centro Univeristario, nos termos das resolucdes vigentes para pesquisas

envolvendo seres humanos.

Paragrafo Unico — Os membros do CEP-UninCor tém total independéncia de acio no
exercicio de suas funcdes no Comité, mantendo, sob carater confidencial, as informacdes as

quais tem acesso.

CAPITULO Il — DA COMPOSICAO

Art. 3° — O CEP/UninCor é composto por:
| — Coordenador e Vice-Coordenador

Il — Colegiado
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I11 - Representante de participantes de pesquisa. (RPP)

Paragrafo Unico: O RPP possui histérico de participagdo em movimento social e/ou
comunitario no minimo, 18 (dezoito) anos completos. Devendo ser capaz de expressar
pontos de vista e interesses de individuos e/ou dos grupos de participantes de pesquisas, a

fim de representar no Sistema CEP/Conep os interesses coletivos de publicos diversos.

Art. 4°- O CEP - UninCor serd coordenado por um por um dos membros que sera eleito
pelo Colegiado para a funcdo de Coordenador (a) Titular, e auxiliado por outro de seus

membros, que também sera eleito pelo Colegiado, para a funcéo de Vice Coordenador (a).

Paragrafo Unico — O mandato do coordenador (a) e do vice coordenador (a) do CEP-
UninCor serd de 3 (trés) anos, sendo permitida sua reconducdo, como esta previsto na
Resolucdo CNS n° 370/2007.

Art. 5° — O Colegiado do CEP-UninCor sera composto por membros nomeados a partir de
indicacdo dos coordenadores de curso e/ou dos membros titulares e suplentes que compdem
o0 colegiado CEP-UninCor. A indicacdo de qualquer membro titular ou suplente devera ser
submetida a aprovacdo plenéria.

8 1° — O Colegiado do Comité é constituido no minimo por 7 (sete) membros titulares,
incluindo profissionais das &reas de salde, ciéncias sociais, exatas e humanas, e
Representantes dos Participantes de Pesquisa — RPP. Cada membro titular podera contar,

com pelo menos 1 (um) membro suplente.

§ 2° — Entre os membros titulares devera haver, pelo menos, 2 membros Representantes dos
Participantes de Pesquisa — RPP.

§ 3°— O Cep-UninCor deveré ser constituido por pessoas de ambos 0s sexo0s, ndo sendo
permitido que nenhumacategoria profissional tenha uma representacao superior a metade

dos seus membros.
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§ 4° — Pelo menos metade dos membros devera possuir experié

representar as diversas areasde atuagdo multidisciplinar da Instituigao.

8 52— Nenhum dos membros titulares ou suplentes do CEP-UninCOr podera ser

remunerado.

8 6° — O mandato dos membros do CEP-UninCor sera de 3 (trés) anos, sendo
permitida sua reconducdo, no maximo por uma vez, inclusive ao Representante de

Participante de Pesquisa (RPP).

§ 7° — Nao serd permitida, ao final de cada mandato, a renovacdo de mais de um

terco dos membros doCEP-UninCor.

8 8°— Todos os membros do corpo docente da UninCor sdo considerados membros

consultores “ad hoc”.

Art. 6° - O CEP/UninCor sera assistido por um(a) secretario(a) ficando suas

atividades vinculadas aoCoordenador.

CAPITULO Ill — DAS ATRIBUICOES E COMPETENCIAS

Art. 7°— O Comité de Etica em Pesquisa tera as seguintes atribuicdes:

| - Analisar os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos dentro do prazo
méaximo de 30 (trinta) dias;

Il - Expedir instru¢cbes com normas técnicas para orientar os pesquisadores a respeito
aos aspectos eticos;

[11 - Garantir a manutengdo dos aspectos éticos de pesquisa;
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IV - Zelar pela obtencdo e adequacdo de consentimento
participantes de pesquisa ougrupos para sua participacao na pesquisa;
V - Acompanhar o desenvolvimento de projetos atraves de relatdrios semestrais e/ou

anuais dos pesquisadores,nas situacdes exigidas pela legislacéo;

VI - Manter comunicagio regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP/MS), encaminhando para sua apreciagdo 0S casos previstos na
regulamentacéo;

VIl - Desempenhar papel consultivo e educativo, promovendo a educagdo da ética em
pesquisa envolvendo seres humanos em todos os niveis na Instituicdo ou fora dela;

VIII - Utilizar a correta designagdo do “participante de pesquisa’;

IX - Apresentar referéncias a seguridade, aos direitos e deveres dos participantes da
pesquisa e da comunidade cientifica.

X - Estabelecer que ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, se torna
corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa.

Xl - Comunicar a Conep as situacfes de vacancia ou afastamento de membros e
encaminhar as substituicGes efetuadas, justificando-as, conforme a Norma Operacional n°
001/13.

XII - Realizacdo de programas de capacitacdo dos membros bem como da comunidade
académica e promoc¢do da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos,

conforme requer a Norma Operacional n°® 001/13.

Art. 8° — Ao Coordenador compete:

| — dirimir, coordenar e supersivionar as atividades do Comité;

Il — Representar o Comité em suas relagdes internas e externas;

Il — Instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;

IV — Promover a convocacdo das reunides;

V — Indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a compreensao da
finalidade do Comité;

VI - Tomar parte nas discussdes e votacOes e, quando for o caso, exercer direito do voto

de desempate.
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Paragrafo unico: Na auséncia do coordenador, as atribuicdes s

vice-coordenador ou pessoa designada pelo coordenador.

Art. 9° — Aos membros do CEP-UninCor compete:

| - Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, os projetos de pesquisas que lhes foram
atribuidas pelo presidente; os prazos para analise dos protocolos de pesquisa, de acordo
com o contido na Resolugdo CNS n° 466/12 complementada pela Norma Operacional n°
001/13, sendo: 10 (dez) dias para checagem documental e 30 (trinta) dias para liberar o
parecer;

Il - Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de
matérias emdiscuss&o;

Il - Requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

IV - Verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacdo e o registro
dos dados gerados no decorrer do processo, 0 acervo de dados obtidos, 0s recursos
humanos envolvidos, os relatdrios parciais e finais do processo;

V - Desempenhar funcdes atribuidas pelo Coordenador;

VI - Apresentar proposicdes sobre as questdes pertinentes ao CEP-UninCor.

§ 1° — Seréa dispensado e substituido o membro que ndo comparecer, sem justificativa, a 12
reunidesconsecutivas, no mesmo ano. O membro podera ausentar 5 reunides anuais com

apresentacdo de justificativas.

§ 2°- O membro do CEP - UninCor podera justificar até 05 auséncias em reunides no

decorrer do ano.

§ 3° - O membro do Comité deverad declarar-se impedido de emitir pareceres ou
participar do processo detomada de decisdo, na analise de protocolo de pesquisa em que

estiver diretamente ou indiretamente envolvido.
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§ 4° - E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, e
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no

exercicio de suas atividades no sistema CEP/Conep.

8 5° Os membros dos CEP e da CONEP ndo poderdo ser remunerados no desempenho de
sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de
seu trabalho no CEP, ou na CONEP, de outras obrigacdes nas instituicbes e/ou

organizacg0es as quais prestam servico, dado o carater de relevancia publica da funcdo.

8§ 6° Ao receber denlncias ou perceber situacbes de infracBes éticas, sobretudo as que
impliqguem em riscos aos participantes de pesquisa, 0s fatos devem ser comunicados as

instancias competentes para averiguacdo e, quando couber, ao Ministério Pablico.

Art. 10° — Aos secretarios do CEP-UninCor compete:

| - Assistir as reunides;

Il - Encaminhar o expediente/pauta;

[l - Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem
ser examinados nasreunides do CEP-UninCor;

IV - Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

V - Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de registro
de ata e de registro dedeliberagdes, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;

VI - Lavrar e assinar as atas de reunides do CEP-UninCor;

VIl - Providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacdo das sessOes
ordinarias e extraordinarias;

VIl - Encaminhar aos membros do CEP-UninCor a pauta das reunides.

CAPITULO IV — DAS REUNIOES DO CEP-UninCor

Art. 11° — O CEP-UninCor se reunira em Reunido Plenéria Ordinaria que serdo mantidas

com, no minimo, regularidade mensal, portanto, no minimo 12 reunides por ano; para
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discusséo e avaliacdo de projetos para permitir a emissao dos pa

8 1° — O CEP-UninCor se reunird em carater extraordinario quando convocado pelo

coordenador ou pelamaioria dos seus membros.

8 2° — A reunido do CEP-UninCor se instalard e deliberard com o quérum de 50%
mais um de todos osmembros do CEP, com presenca controlada por lista previamente
impressa e depois adicionada a ata da reunidoe sera dirigida pelo seu coordenador ou, na sua
auséncia, pelo vice-coordenador ou um membro do CEP/UninCor designado pelo

coordenador.

8 3°— As reunides se dardo da seguinte forma:

| - Verificacdo da presenca do coordenador e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos pelo
vice-coordenador ouum membro do CEP-UninCor designado pelo coordenador;

’

Il — Verificacdo de presenca dos membros do CEP-UninCor e existéncia de “quorum”;
Il - Leitura e assinatura da ata da reunido anterior;

IV — Comunicac@es breves e ranqueamento da palavra;

V - Leitura e despacho do expediente

VI - Ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votacao dos pareceres;

VIl - Organizacao da pauta da p“roxima reunido;

VIII - Distribuicdo dos projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;

IX — Encerramento da sessao.

8 4° — Apos submisséo dos protocolos de pesquisa na Plataforma Brasil, o CEP tem prazo de
10 (dez) dias para realizar a checagem documental e 30 (trinta) dias para liberar o parecer,
enquadrando sua analise de avaliacdo nas seguintes categorias especificadas pela Norma

Operacional CNS n° 001/13, com base no parecer emitido, a saber:

I - Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execugéo.
I1- Com pendéncia: quando a decisao é pela necessidade de correcéo, hipotese em que serdo

solicitadas alteracfes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que
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seja a exigéncia feita, 0 protocolo continua em “pendéncia”,

completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de trinta

(30) dias, contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido

este prazo, o Cep-UninCor tera trinta (30) dias, para emitir o parecer final, aprovando ou

reprovando o protocolo.

I11 - Ndo Aprovado: quando a deciséo considera que os Obices éticos do protocolo sdo de tal

gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdao em “pendéncia”. Nas decisdes de

ndo aprovacao cabe recurso ao préprio CEP e/ou a Conep, no prazo de tinta (30) dias,

sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma

reanalise.

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

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-UninCor/Conep acatar a solicitacdo do  pesquisador
responsavel mediantejustificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética.

Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.
§ 5° O pesquisador tera um prazo de 30 dias para responder as pendéncias de parecer.

Art. 12° — As reunifes do CEP sdo fechadas ao publico, mantendo-se a preservacdo do
sigilo e confidencialidade, conforme define a Resolugdo CNS n° 466/12, sendo que o
contetdo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no CEP
é de ordem estritamente sigilosa ndo sendo permitida a permanéncia de pablico externo nas
reunides que serdo sempre fechadas. Os membros do CEP e todos os funcionarios que tém
acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunibes, devem manter sigilo
comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob pena de responsabilidade civil e
administrativa.

Paragrafo Unico: O quérum para deliberar nas reunifes sera de mais de 50% dos membros

(minimo 50%+1).

CAPITULO V — DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
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Art. 13° — Os projetos, protocolos e relatdrios correspondentes s

apos o encerramentodo estudo.

Art. 14° — Os casos omissos e as duvidas quanto a aplicacdo do presente Regimento Interno
serdo dirimidas pelo Coordenador do CEP-UninCor e, em grau de recurso, pela Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP.

Art. 15° — O presente Regimento Interno devera ser aprovado por sua plenaria, com quérum
minimo de dois tercos dos membros, comprovando-se por meio de assinatura ou ata da
reuniao que o aprovou, e podera ser alterado mediante proposta do CEP-UninCor, através
da maioria de seus membros em reunido plenaria do colegiado, comprovando-se por meio

de assinatura ou ata da reunido que aprovou a alteragéo.

Art. 16° — O presente Regimento Interno entrard em vigor na data de sua aprovagdo em
reunido plenaria do CEP-UninCor.

Art. 17° — Os componentes do CEP-UninCor serdo indicados através de ato Portaria do
Reitor(a).

Art. 18° - O meio de submissdo e andlise de protocolos de pesquisa é a Plataforma Brasil,
ndo podendo, portanto, serem submetidos e avaliados de outra forma (via papel ou copia
em midia digital, por exemplo). Toda a documentacdo solicitada sera em Portugués,

acompanhados dos originais em lingua estrangeira, quando houver.

Art. 19° — O CEP-UninCor localiza-se na Avenida Castelo Branco 82 bairro Chacara das
Rosas bloco B quarto andar, Trés Cora¢bes Minas Gerais, Cep 37417-150. Funciona das
14:00h as 16:00h, terca a sexta feira.

Art. 20° — O CEP - UninCor realizard programas de capacitacdo interna de seus membros,

bem como da comunidade académica, conforme requer a Norma Operacional n°001/2013.

Art. 21° — O CEP - UninCor ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua

apreciacao se torna corresponsavel por garantir a protecao dos participantes de pesquisa.
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Art. 22° — O CEP - UninCor, quando da ocorréncia de greve ou recesso institucional,
informara imediatamente a Conep (por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br), de acordo
com a Carta Circular n°® 244/16, da Conep, onde cabe ao CEP — UninCor nestes casos,
comunicar & comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas (comissées
de pds-graduacédo, centro de pesquisa clinica, dentre outros) quanto a situacdo, informando
que havera interrupcdo temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacdo
permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos
participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duragdo estimado da greve e as
formas de contato com a Conep, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas
sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo da greve; e em relacdo
aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituicdo devera
adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situagdo de cada um, caso haja
atraso na avaliacdo ética pelo CEP institucional; e informar a Conep quais as providéncias que
serdo adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para
apreciacdo ética, apds o periodo de paralisacéo.

Paragrafo Unico: nos caos de Recesso Institucional, o CEP — UninCor devera informar, com
a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacdo por via eletrénica, a comunidade de
pesquisadores o periodo exato de duracdo do recesso; e 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

apresentacdo de denuncia durante todo o periodo do recesso.

Art. 23° — As informacdes sobre o prazo de validade do registro, sera de 3 (trés) anos, bem
como que ao final desse periodo devera ser solicitada a renovacdo do registro junto a
Conep, conforme disposto nos itens 1.4, 1l e 11.1, da Resolugdo CNS n° 370/2007 e letra B),
item 2.1 da Norma Operacional 001/2013.

Art. 24° — O CEP — UninCor devera acompanhar os protocolos aprovados por meio de

relatorios.

Art. 25° — O CEP — UninCor devera encaminhar a Conep os protocolos de areas tematicas
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especiais de acordocom o item IX.4 da Resolugédo 466/2012.

Art. 26° — Este regimento serd datado e assinado pelos membros, podendo ser assinatura

digital ou por outra viaque comprove a ciéncia dos termos regimentais.

Trés Coragdes, 08/03/2022.

Fabiano Guimaraes Nogueira
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Luiz Antonio Andriatta Ayres

Simone Catarina Silva Arcanjo

José Carlos Rabelo Ribeiro
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