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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIAO DAS
FACULDADES DOS GRANDES LAGOS - UNILAGO

CAPITULO |
DO COMITE

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa - CEP da UNIAO DAS FACULDADES
DOS GRANDES LAGOS - UNILAGO, apresenta o este Regimento Interno em
atendimento a Resolugdo CNS n°706/2023 e Norma Operacional 001/2013,
elaborado para regulamentacdo dos atos deste colegiado. O CEP tem por finalidade
fazer cumprir as determinacdes da Resolug¢do n° 647/2020, n° 466/ 2012, n°® 510/16
e n°® 706/23 do Conselho Nacional de Saude, no que diz respeito aos aspectos éticos
da pesquisa com ser humano nesta Instituicdo. Este Comité se reporta a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Saiude (CONEP/MS), que é uma
instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa,
independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude.

§ 1° O Comité devera desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a
reflexdo em torno da ética na ciéncia.

§ 2° Conforme disposto no Item VII.5 da Resolugdo CNS n°466/2012, os membros
integrantes do CEP deverao ter, no exercicio de suas funcdes, total independéncia
na tomada das decisdes, mantendo em carater estritamente confidencial, as
informacfes conhecidas. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressao
por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada
pesquisa. Devem isentar-se da tomada de decisdes quando envolvidos na pesquisa
em andlise.

§ 3° Os membros dos CEP n&o 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 nos CEP, de outras obrigacdes nas
instituicGes e/ou organizacbes as quais prestam servico, dado o carater de
relevancia publica da funcdo conforme disposto no Item VII.6 da Resolucdo CNS
n°466/2012

§ 4° O prazo de vigéncia do credenciamento do CEP é de 4 (quatro) anos e para

manter a regularidade do funcionamento do CEP, a instituicdo mantenedora devera
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submeter requerimento de renovagéao do credenciamento junto a CONEP conforme
disposto no artigo 7° da Resolucao CNS n°706/2023.

CAPITULO II
DOS OBJETIVOS DO CEP

Art. 2° S&o objetivos deste Comité:

81° Fazer cumprir as determinagcdes das Resolugbes n°® 240/97, n° 466/ 2012, n°
510/16 e n°® 706/23, do Conselho Nacional de Saude, no que diz respeito aos
aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos nesta Instituicdo e néo
inclui pesquisa com animais, somente pesquisa com seres humanos;

§ 2° Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da

ética.

§ 3° Defender, sob a o¢tica do individuo e das coletividades, referenciais da bioética,
tais como, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, dentre
outros, bem como assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos
participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado, conforme Item I-
Disposi¢coes Preliminares da Resolucdo CNS n°466/2012. De acordo com a
Resolucdo 466/2012 “participante da pesquisa” € o individuo que, de forma
esclarecida e voluntaria, ou sob o esclarecimento e autorizacdo de seu(s)

responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado”.

CAPITULO 1l
DA COMPOSICAO

Art. 3° O CEP-Unilago sera composto por um colegiado com nimero nao inferior a 9
(nove) membros e, dentre esses, pelo menos, 2 (dois) Representantes de
Participante de Pesquisa (RPP). O atual colegiado mantém o numero de 14
(quatorze) membros, dos quais 2 (dois) membros sdo RPP. O CEP é multidisciplinar,
multiprofissional, com profissionais da area da saude, das ciéncias exatas, sociais e
humanas. H& distribuicdo balanceada de género (homens e mulheres) na sua
composicdo, ndo havendo mais que a metade de seus membros pertencentes a

mesma categoria profissional.



Art. 4° A duracdo do mandado dos membros ser4 de 4 (quatro) anos, podendo
haver reconducdo sem restricbes do numero de vezes. Os membros do CEP seréo
indicados pelo Conselho Superior- CONSU da Uni&do das Faculdades dos Grandes
Lagos e os membros RPP indicados por entidades de controle social, o tempo de
mandato dos RPP seré de 3 (trés) anos.

Art. 5° O CEP seré dirigido por um coordenador, e no seu impedimento por um vice
coordenador, escolhido dentre os membros, com mandato de 4 (quatro) anos,
podendo haver reconducdo sem restricdes do numero de vezes, conforme Artigo 12
da Resolugcdo CNS n°706/2023. A eleicdo da coordenacdo do CEP devera ser
realizada pelos membros que compdem o colegiado, devendo observar o quérum

minimo para reunides deliberativas, ou seja, mais da metade dos membros.

CAPITULO IV
DAS COMPETENCIAS

Art. 6° As atribuicbes do Comité sdo as definidas pelo Conselho Nacional de Saude,
e por este regimento. Conforme Artigo 15 da Resolu¢cdo CNS n°706/2023, compete
ao CEP:

| - manter a composicédo adequada,;

Il - escolher, para a coordenacédo, membro do CEP que néo apresenta
potencial conflito de interesse, por votacdo da maioria absoluta (50% mais um) do

namero total de membros titulares;
[l - emitir pareceres dentro dos prazos normativos;

IV - enviar a Conep, os relatorios de suas atividades, dentro dos prazos

normativos;

V - garantir e manter quérum para atividades deliberativas nas reunides do

Colegiado;



VI - manter sigilo de todas as informacdes referentes aos protocolos de

pesquisa e ao contetdo das reunides do Colegiado;
VII - elaborar o Regimento Interno;

VIII - analisar protocolos de pesquisa das Instituicbes Proponentes,

localizadas apenas na mesma Unidade Federativa do registro do CEP;

IX - garantir capacitacéo periédica dos seus membros, por meio de Plano de
Capacitacdo Permanente sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos,

incluindo conteldo direcionado e acessivel aos RPPs;

X - promover atividades educativas, na area de ética em pesquisa envolvendo

seres humanos, com seus membros e com a comunidade em geral;

Xl - receber e apreciar, do ponto de vista ético, os protocolos de pesquisa

indicados pela Conep;
XIl - manter comunicacao regular e efetiva com a Conep; e

XIII - receber denuncias e apurar infracdes éticas, sobretudo as que
impliqguem em riscos aos participantes de pesquisa, comunicando os fatos as
instancias competentes para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico.

81° O CEP podera recusar a apreciagéo ética de protocolos de pesquisa
indicados pela Conep, mediante justificativa.

§2° E vedado, ao CEP, a cobranca de quaisquer taxas para analise de protocolos
de pesquisa.

Art. 7° O coordenador e vice coordenador, os membros do CEP e o secretario
administrativo tém suas atribuicdes e competéncias definidas neste regimento.
Sao atribuicdes e competéncias do coordenador e vice coordenador do Comité:

| — presidir as reunides, abrindo-as, encerrando-as ou suspendendo-as
guando for o caso:

Il — cumprir e fazer cumprir as disposi¢cdes estabelecidas pelo Conselho
Nacional de Saude e por este regimento;

[Il — promover a convocacao das reunides;

IV — definir o temario das reunides do Comité;



V — dirigir as discussdes de forma a garantir, por ordem de inscricéo, a
palavra dos membros do Comité;

VI — coordenar, de forma adequada, os debates, intervindo, quando
necessario, para esclarecimentos;

VIl — convocar reunides extraordinarias;

VIII — distribuir trabalhos e processos aos membros do Comité;

IX — cumprir e fazer cumprir as decisdes do Comité;

X — exercer nas reunides o direito de voto comum e, nos casos de empate,
o de voto de qualidade;

Xl — comunicar aos pesquisadores, as deliberacdes e decisbes do Comité;

XIl — encaminhar, quando for o caso, 0s projetos/protocolos de pesquisa a
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/MS;

Xlll — convocar pesquisadores para prestar esclarecimentos adicionais
sobre seus projetos/protocolos de pesquisa, quando necessario ou conveniente;

XIV- promover e realizar programas de capacitacdo interna de seus
membros bem como da comunidade académica como requer a Norma Operacioan|
n° 001/2013;

XV- comunicar as instancias competentes para averiguacado e, quando
couber, ao Ministério Publico, as denuncias recebidas ou diante da percepcao de
situacOes de infracdo ética, sobretudo as que impliquem em risco aos participantes

de pesquisa;

Sao atribuicbes e competéncias dos membros do CEP:

XVI - estudar e relatar nos prazos estabelecidos as matérias que lhes forem
atribuidas;

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

XVIII - requerer votacdo de matérias em regime de urgéncia,;

XIX - apresentar proposi¢cdes sobre as questdes atinentes CEP;

XX - desempenhar atribuicbes que Ihes forem conferidas;

XXI - manter o sigilo das informagdes referentes aos processos apreciados.

Sao atribuicbes e competéncias do secretario administrativo:



XXII - assistir as reunides;
XXIII - encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberacdes do CEP;
XXIV - organizar a pauta das reunides;

XXV - receber as correspondéncias, projetos, denincias ou outras matérias,
dando os devidos encaminhamentos;

XXVI - preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo a
memoria das reunides;

XXVII - coordenar as atividades admnistrativas, como organizacao de banco
de dados, registro de deliberagdes, protocolo e outros;

XXIII - manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos
processos em analise;

XXIX - elaborar relatério semestral das atividades do CEP a ser encaminhado
a CONEP.

CAPITULO V
DAS REUNIOES E TRABALHOS DO COMITE

Art. 8° — O Comité se reunira, em carater ordinario, uma vez por més,
preferencialmente na segunda quinzena do més e, em carater extraordinario,
sempre que for convocado pelo seu coordenador ou por requerimento de um tergo
de seus membros.

§ 1° E vedado, tanto aos membros 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 com a letra A), item 2.1, da Norma Operacional 001/2013.

§ 2° As reunides acontecerdo de forma presencial na SALA EXCLUSIVA do CEP
nas instalagcbes da Unido das Faculdades dos Grandes Lagos-Unilago, a qual
possui placa nas entradas principais e setas indicando a localizacao especifica da
sala do CEP-Unilago, situado na sala 16, do 1°andar do bloco 1, prédiol, a Rua Dr
Eduardo Nielsen, 960, Jardim Aeroporto, CEP 15030070. Telefone (17)33546000
ramais 0306; 0522; 0264; email: cepunilago@unilago.edu.br.


mailto:cepunilago@unilago.edu.br

Todos 0s moveis e equipamento sdo de uso EXCLUSIVO do comité, tais como:
- Sala privativa com 75 metros quadrados.
- 1 impressoras jato de tinta laser de uso exclusivo.
- Mesa de reunido para 6 lugares com 6 cadeiras

IV- 1 computadores com acesso a internet, de uso exclusivo.

V- 2 arquivos suspensos
VI- 2 aparelhos telefénicos com linha externa exclusiva
VII-  Material de escritério: papel, canetas, pastas, lapis, borracha, tesoura,

estilete, régua, cola, folha sulfite A4.

§ 3° As reunides devem dispor sobre sigilo e confidencialidade, ndo poderéo ser
abertas ao publico, conforme define a Resolugdo CNSn°466/2012. O conteudo
tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos tramitados no CEP é
de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sdo sempre fechadas ao publico. Os
membros do CEP e os funcionarios que tém acesso aos documentos, inclusive
virtuais, e reunioes, devem manter sigilo, comprometendo-se de forma escrita, sob
pena de responsabilidade.

8§ 4° Em situagbes em que haja a impossibilidade de realizagdo da reunido
presencial a reunido podera acontecer de forma virtual sob as orientacbes disposta
no Oficio Circular n°25/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS no Item 5.1. Assim como
nas reunides presenciais, nas reunides virtuais, devem ser tomadas todas as
precaucdes, para garantir a privacidade, o sigilo e a confidencialidade. Caracteriza-
se a privacidade quando, os membros participantes das reunides, mantém-se em
ambiente restrito, a fim de evitar eventual acompanhamento das reunibes por
pessoas alheias ao Sistema CEP/Conep; Item 5.2. Devem incluir, nos relatérios
semestrais de suas atividades, as informacdes qualitativas e quantitativas das
reunides realizadas em ambiente virtual, em conjunto as demais informacdes
obrigatérias das atividades do CEP, devendo adicionalmente informar: | - A forma do
registro de presenca dos membros na reunido; Il - A forma do registro da reunido em
ata e o local de armazenamento; Ill - As intercorréncias ocorridas durante a reunido
e as medidas adotadas; E Item 5.3. Os CEPs podem optar pela gravacdo das

reunides do Colegiado.



Art. 9° O comparecimento as reunifes é obrigatorio e preferencial em relacédo a
qgualquer outra atividade.

§ 1° - A justificativa de auséncia poderéa ser feita por escrito ou, oralmente, através
de qualguer membro do Comité, por no maximo 3 (trés) vezes durante o ano,
cabendo ao Comité sua apreciagao e aceitacao.

§ 2° Perderd o mandato o membro que, sem causa justificada, faltar a mais de duas
reunides consecutivas ou a seis alternadas do plenario, devendo, neste caso, serem
tomadas pelo coordenador as providéncias cabiveis para efeito de preenchimento da
vaga.

§ 3° O CEP ir4 comunicar as situac6es de vacéancia e afastamento de membros a
CONEP e as respectivas substituicdes efetivadas, justificando-as, conforme Norma
Operacional numero 001/13.

8 4° Quaisquer alteracdes da infraestrutura, composicdo dos membros ou do
funcionario administrativo do CEP devem ser comunicadas a CONEP, em
conformidade com o Artigo 27 da Resolucdo CNS n° 706/2023;

Art. 10 As reunides do Comité somente poderdo ser iniciadas com a presenca de
mais da metade de seus membros, ou seja, 50% mais um de todos os membros do
CEP. As presencas serdo registradas por meio da assinatura da ata nas reunides
presenciais e no caso de eventual reunido online a presenca sera registrada por
meio da manifestacédo de presenca por preenchimento de formulario Google Forms
fechado e verbalizacdo sincrona e ao vivo da presenca do membro.

Art. 11 Verificada a presenca do nimero minimo exigido, o coordenador abrird a
reunido, iniciando-se com leitura da ata anterior, feita pelo secretario administrativo.
§ 1° Nao havendo quem se manifeste sobre a ata, a mesma sera considerada
aprovada e subscrita pelo coordenador, pelos membros presentes e pelo secretario.
§ 2° Todas as reunides serdo registradas em ata, contendo a assinatura de todos os
membros participantes das reunides e encerrada a assinatura da ata, o coordenador
lera a ordem do dia, e, em seguida, iniciara a discussao e a votacdo dos processos e

demais questdes, de acordo com a pauta de convocacéao da reunido.
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Art. 12 O coordenador encaminhara os processos, entregues até 10 (dez) dias antes
da reunido, aos respectivos relatores, que lerdo os seus pareceres, para efeito de
discusséao e aprovacgao do Comité.

§ 1° O prazo para checagem documental € de 10 (dez) dias, conforme exposto na
Resolugcdo CNS n°466/2012 complementada pela Norma Operacional n°001/2013.

§ 2° O prazo para analise e emissdo do parecer inicial dos protocolos de pesquisa
sera de 30 (trinta) dias a partir da aceitacdo na integralidade dos documentos do
protololo, conforme contido na Resolucdo CNS n°466/2012 complementada pela
Norma Operacional n°001/2013.

§ 3° Qualquer membro podera requerer o adiamento da discussdo, mediante
solicitacdo de vista ao processo, ficando, no entanto, obrigado a apresentar o seu
voto, durante a reunido, ndo podendo ser extendida a discussao para a proxima
reunido.

8 4° A declaracédo de regime de urgéncia pelo coordenador do Comité impedira a
concessao de vista, a ndo ser para o exame do processo no recinto do Comité e no
decurso da prépria reuniéo.

§ 5° Encerrada a discussao, ninguém podera fazer uso da palavra, com ressalva

para a declaracao de voto.

Art. 13 Para cada assunto constante da pauta da reunido do dia havera uma fase de
discusséao e outra de votacao.

§ 1° Na fase de discusséao, sera concedida a palavra aos membros, de acordo com a
ordem de inscricdo, cabendo ao coordenador o controle do tempo e eventual
concessao da palavra.

§ 2° ApGs o encerramento da discussdo, o coordenador fard uma sintese das

propostas apresentadas, visando ao encaminhamento e a definicdo das votacoes.

Art. 14 Durante o processo de votacao deverdo ser observadas as seguintes regras:
| — a votacao seré aberta, devendo-se constar em ata o numero de votos contra e
a favor;
Il — qualquer membro podera fazer consignar o seu voto em ata;

[l = nenhum membro podera recusar-se a votar;

11



IV — o coordenador votard como membro, sendo-lhe, porém, assegurado o voto

de qualidade em caso de empate.

Art. 15 O quérum para deliberagéo durante as reunides deve ser de mais da metade

de seus membros.

Art. 16 Nao sera permitido aparte durante o encaminhamento das votacgdes.

Art. 17 As questbes de ordem poderdo ser levantadas, em qualquer fase dos

trabalhos, cabendo ao coordenador tomar ou delegar ao Comité a deciséo.

CAPITULO VI
DOS ATOS DO COMITE

Art. 18 Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP se torna
corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa. As
deliberacbes do Comité, em observancia a Norma Operacional CNS n° 001/2013,
bem como as matérias por ele apreciadas se expressarao pelos seguintes termos:

| — Aprovado;

Il — Com Pendéncia;

[l — Nao Aprovado;

IV- Arquivado;

V- Suspenso;

VI- Retirado.
I- Aprovado - Considera-se aprovado o trabalho quando o protocolo encontrar-se
totalmete adequado a execucao.
- Com Pendéncia - Considera-se com pendéncia o quando a decisdo é pela
necessidade de correcdo, sendo que o comité ira informar as alteracbes ou
complementacdes necessarias para que o trabalho possa ser aprovado. Por mais
simples que seja a exigéncia solicitada, o protocolo continuara denominado de “com
pendéncia’, enquanto a exigéncia ou complementagcdo nao for atendida. Se o
parecer for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de 30 (trinta) dias, contados a

partir de sua emissédo na Plataforma Brasil, para atende-la. Decorrido este prazo, o
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CEP tera 30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o
protocolo.

lll- N&o Aprovado - Considera-se ndo aprovado quando a decisao for pautada em
Obices éticos do protocolo, considerados graves a ponto de ndo poderem ser
solucionados pela tramitacdo com pendéncias. Nas decisdes de nado aprovacao
cabe recurso ao préoprio CEP e/ou a CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre
gue algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reanalise.

IV- Arquivado - Considera-se arquivado quando o pequisador descumprir 0 prazo
para enviar as respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer.

V- Arquivado - Considera-se suspenso quando a pesquisa aprovada, de um trabalho
em andamento, deve ser interrompida por motivo de segurancga, especialmente
referente ao participante da pesquisa.

VI- Retirado - Considera-se retirado quando o Sistema CEP/CONEP acatar a
solicitacdo do pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do
protocolo, antes de sua avaliacdo ética. E este protocolo sera considerado
encerrado.

§ 1° O trabalho avaliado com pendéncias, devera utilizar o destaque em AMARELO
para identificar no corpo do texto os itens que foram corrigidos. Nao sendo
identificadas as corre¢cdes solicitadas, sera avaliado com pendéncia ou nao
aprovado.

§ 2° O pesquisador tera o prazo de 30 (trinta) dias para responder as pendéncias do

parecer, conforme contido na Resolucdo CNS n°466/2012;

Art. 19 Todas as resolucbes, pareceres e decisbes do Comité deverdo ser
arquivadas e mantidos sob 0 mais absoluto sigilo, junto a UNILAGO.

8 1° Ao receber dendncias ou perceber situacdes de infracdes éticas, sobretudo as
gue impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser
comunicados as instancias competentes para averiguacdo e, quando couber, ao
Ministério Publico, em conformidade ao Artigo 15, inciso XIIl da Resolucdo CNS n°
706/2023.
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Art. 20 Quando ocorrer paralisacdo das atividades do CEP em fungéao de greve ou
recesso institucional, os procedimentos seguidos pelo Comité de Etica da Unilago,
nos termos da Carta Circular nUmero 244/16, da CONEP, seréo os seguintes:

- Greve Institucional: serdo comunicadas a comunidade de pesquisadores e as
instancias institucionais correlatas (por exemplo: comissdes de pds-graduacao,
centro de pesquisa clinica, outros) quanto a situacdo, informando se havera
interrupcdo temporaria da tramitacao dos protocolos, e se a tramitacdo permanecera
paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve e as formas de
contato com a CONEP, de modo que permanecam 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
situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliacdo ética pelo CEP institucional.
Cabe ao CEP informar a CONEP quais as providéncias serdo adotadas para
regularizar a sua atuacao quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacao ética,
apos o periodo de paralisacao.

- Recesso Institucional: o CEP deveréa informar, com a devida antecedéncia e por
meio de ampla divulgacdo por via eletronica, a comunidade de pesquisadores 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 apresentacao de denuncia durante todo o periodo de recesso.

Art. 21 O CEP formulard e aprovara, no primeiro bimestre de cada ano, um plano
permanente para os membros do CEP, bem como da comunidade académica e
promocdo da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, em

conformidade a Norma Operacional n°® 001/2013.

CAPITULO VII
DA SECRETARIA DO COMITE

Art. 22 O Comité de Etica em Pesquisa tem um funcionario administrativo,
designado e EXCLUSIVO, especificamente para as atividades do CEP. O horario de

funcionamento é das 8 as 12 horas e das 13 &s 17 horas de segunda a sexta-feira,
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na sala exclusiva para o Comité de Etica, localizada nas instalagbes da Unido das
Faculdades dos Grandes Lagos-Unilago, a qual possui placa nas entradas principais
e setas indicando a localizacdo especifica da sala do CEP-Unilago, situado na sala
16, do 1°andar do bloco 1, prédiol a Rua Dr Eduardo Nielsen, 960, Jardim
Aeroporto, CEP 15030070. Telefone (17)33546000 ramais 0306; 0522; 0264 ; email:
cepunilago@unilago.edu.br.

Paragrafo Unico: O(A) secretario(a) administrativo(a) manterda, em arquivo préprio,
0s processos, as correspondéncias e demais documentos do Comité de Etica.

CAPITULO VIII
DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA

Art. 23 O protocolo de pesquisa serad submetido a revisédo ética, de acordo com o
estabelecido pelo Conselho Nacional de Saude, n° 240/97, n° 466/ 2012, n°® 510/16 e
n° 706/23, se estiver instruido com os seguintes documentos:

a) folha de rosto: titulo do projeto, nome, funcédo docente, nimero da carteira de
identidade, CPF, telefone e endereco para correspondéncia do pesquisador
responsavel e do patrocinador. A folha de rosto devera ser a disponivel na
Plataforma Brasil e conter a indicacdo do cédigo de area de conhecimento e o
cddigo do enquadramento do projeto nas seguintes areas tematicas
especiais:

1. Genética Humana;

2. Reproducdo Humana

3. Vacinas novas ou nao registradas no pais, ou quando a pesquisa for
referente a seu uso com modalidades, indicacdes, doses ou vias de
administracdes diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu
emprego em combinacdes.

4. Equipamentos, insumos e dispositivos para a saude, novos ou nao
registrados no pais;

5. Novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

6. Estudos com populagdes indigenas;
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7. Projetos que envolvam aspectos de biosseguranca: organismos
geneticamente modificados, células tronco embrionérias e organismos
gue representam alto risco coletivo.

b) descricdo da pesquisa, compreendendo 0s seguintes itens:

« descricdo dos propdsitos e das hipoteses a serem testadas

» antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propadsito for
testar um novo produto ou dispositivo para a saude, de procedéncia estrangeira
ou nao, devera ser indicada a situacdo atual de registro junto a agéncias
regulatérias do pais de origem

« descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (introducgéo, revisao da
literatura, proposi¢cdo, material e métodos, casuistica, resultados esperados e
bibliografia)

» andlise critica de riscos e beneficios seguindo as normas da Resolucédo 466 e
510/2016.

« duracdao total da pesquisa, a partir da aprovacao

« explicitacdo das responsabilidades do pesquisador, e, quando for o caso, da
instituicdo, promotor ou patrocinador

« explicitacdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa

« local da pesquisa: detalhar as instalagdes dos servigos, centros, comunidades e
instituicbes nas quais se processarao as varias etapas da pesquisa

» demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvolvimento
da pesquisa e para atender eventuais problemas delas resultantes, com a
concordancia documentada da instituicao

« orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinacéo,
bem como a forma e o valor da remuneracao do pesquisador

« explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informacdes
geradas, demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a
divulgacdo publica dos resultados, a menos que se trate de caso de obtencédo
de patenteamento; neste caso, os resultados devem se tornar publicos, tdo logo
se encerre a etapa de patenteamento

« declaracdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam
eles favoraveis ou néo; e

« declaracao sobre o uso e destinacédo do material e/ou dados coletados.
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c) qualificacdo dos pesquisadores, acompanhado do "curriculum vitae" do
pesquisador responsavel, quando alheio ao quadro docente da Unido das
Faculdades dos Grandes Lagos.

d) termo de compromisso do pesquisador responsavel, de cumprir os termos destas
normas.

Art. 24 Os protocolos de pesquisa, em duas vias, serdo protocolados pelo(s)
interessado(s), em envelopes lacrados, no Servigco de Expediente da Secretaria, que
os encaminhard ao Coordenador do CEP e, sendo entregues até o 5° dia do més,
serdo deliberados no més em andamento, sendo dispensada esta exigéncia de
protocolo em papel nos casos de trabalhos postados pela Plataforma Brasil.

Art. 25 Recebido o protocolo de pesquisa o Coordenador determinara o seu
processamento, na forma de autos, que serdo numerados seqiiencialmente pelo
Coordenador do CEP.

Art. 26 O Coordenador nomeara, dentre os membros do CEP um ou mais relatores
para o exame do protocolo de pesquisa, encaminhando-os por meio da Plataforma
Brasil. O CEP podera contar com consultores ad hoc, externos ao colegiado, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos. O consultor ad hoc ndo € um membro do
CEP e néo pertence ao quadro, portanto, ndo deve participar das reunides ou ter
acesso a todo o protocolo para o qual foi convidado a emitir seu parecer. Para
realizar suas consideracoes, o ad hoc deve estar na sala com os demais membros e

receber do CEP as informacgdes estritamente necessarias a execucao de sua tarefa.

CAPITULO IX
DOS PARECERES E RELATORIOS

Art. 27 Os relatores, em carater sigiloso e confidencial dos dados do CEP, emitirdo
pareceres contendo apreciacdo sobre 0s aspectos éticos da pesquisa.

Art. 28 Os membros relatores ou consultores terdo o prazo maximo de 30 (trinta)
dias para apresentar seus relatérios, salvo quando justificado o pedido de
prorrogacéo, e o Coordenador o deferir e 10 (dez) dias para checagem documental,
totalizando 40 (quarenta) dias.

Art. 29 Os membros do CEP deveréo isentar-se de tomada de decisdo, quando

diretamente envolvidos na pesquisa em analise.
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CAPITULO X
DA APRECIACAO DOS RELATORIOS

Art. 29 Recebidos os relatérios, o Coordenador os incluira na pauta da reunido
imediatamente subsequiiente ao seu recebimento. O Coordenador determinara
também, a leitura dos pareceres ou relatérios, colocando em discusséo e votacao as
suas conclusdes.

Art. 30 Se a revisdo do protocolo for enquadrada na categoria "com pendéncia”, o
pesquisador responsavel terd 30 (trinta) dias para atender as solicitacdes do CEP.
Art. 31 Qualquer membro podera pedir vistas dos autos, devendo apresentar suas
consideracoes, durante a reunido, ndo podendo a discusséo ser protelada para a
proxima reunido.

Art. 32 O protocolo de pesquisa que estiver de acordo com os Principios Eticos,
conforme a resolucédo n° 240/97, n°® 466/ 2012, n°® 510/16 e n° 706/23 podera ser
apreciado pelo Coordenador do CEP, ou seu adjunto, para aprovacao ad-
referendum do colegiado.

Art. 33 A plenéaria do Comité de Etica s6 podera ser realizada quando os membros
presentes no Colegiado for de numero superior a 50% mais um dos membros
titulares, nao incluindo suplentes, de acordo com a resolugédo n® 240/97, n° 466/
2012, n°510/16 e n°706/23 do CNS.

CAPITULO XI
DA RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Art. 34 A responsabilidade do pesquisador responsavel € indelegavel e indeclinavel
e compreende 0s aspectos éticos e legais.

Art. 35 Ao pesquisador responsavel cabe:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP, aguardando o
pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;

c) elaborar e apresentar os resultados parciais, quando solicitado, e os finais;
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d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

e) manter arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo
fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelos CEP;

f) justificar, perante o CEP, interrupcdo do projeto ou a nao publicacdo dos
resultados.

Art. 36 Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsavel no que se
refere aos aspectos éticos da pesquisa.

CAPITULO Xl
Art. 37. Se torna necessaria a apreciagdo do Comité da UNILAGO nos casos
envolvendo:
I) Prontuérios da Clinica de Medicina da UNILAGO;
II) Aplicacéo de questionarios dentro das dependéncias da instituicao;
[11) Qualquer outro tipo de pesquisa envolvendo a faculdade ou utilizando as suas
dependéncias ou laboratérios.
Paragrafo Unico: nos demais casos, 0 aluno podera apresentar carta de aprovacao

de outro comité de ética, desde que cadastrado e autorizado junto ao CONEP.

CAPITULO XIlI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 38 Somente serdo analisados pelo Comité aqueles projetos/protocolos de
pesquisa que forem instruidos segundo as diretrizes estabelecidas pelo Conselho
Nacional de Saude.

Paragrafo Unico Em cada reunido serdo analisados até 20 (vinte) projetos, por

ordem de entrada.

Art. 39 O presente regimento podera ser modificado por proposta do coordenador
ou de um terco dos membros do Comité, mediante aprovacdo por dois tercos de

seus membros.

Art. 40 — Mediante prévia aprovacdo do Comité, o coordenador podera baixar

instrugbes e orientagbes de carater complementar, objetivando o pleno e efetivo
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cumprimento das diretrizes e normas estabelecidas pelo Conselho Nacional de
Saude.

Art. 41 Os projetos, protocolos e relatérios correspondentes, serdo arquivados por

cinco anos, apos o encerramento do estudo.

Art. 42 Os casos omissos serdo analisados e resolvidos pelo Comité, mediante

encaminhamento de cada assunto pelo coordenador.

Art. 43 Este Regimento Interno foi aprovado em reunido com presenca de mais de
dois tercos dos membros do colegiado do CEP e somente entra em vigor apés a
aprovacao da CONEP.

Sao José do Rio Preto, 12 de janeiro de 2024.
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