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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP)
ENVOLVENDO SERES HUMANOS DO CENTRO UNIVERSITARIO DE BELO
HORIZONTE/ UNIBH - 2024

CAPITULO |
DO ORGAO E SEUS FINS

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario de Belo Horizonte - UNIBH
(CEP-UNIBH) é um ¢érgéo colegiado, interdisciplinar e multiprofissional, vinculado a Reitoria,
doravante designado neste regimento como "Comité", instituido pela Portaria n.°60, de
16/04/2004, da Reitoria deste Centro Universitario e do Conselho Nacional de Saude (CNS), no
que diz respeito aos aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos nesta Institui¢do. O
CEP-UNIBH se reporta & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), responsavel por
implementar as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, a
partir da funcéo consultiva, deliberativa, normativa e educativa.

81.° - O CEP-UNIBH é responsavel pela avaliacdo ética de todos os projetos de
pesquisa que envolvam a participacao direta ou indireta de seres humanos, e que estdo
sob a responsabilidade dos pesquisadores do Centro Universitario de Belo Horizonte
— UNIBH. Os projetos de pesquisa registrados deverdo atender aos fundamentos
éticos e cientificos, e somente poderdo ser iniciados mediante avaliacdo e aprovacdo
do comité.

82.° O CEP-UNIBH tem por finalidade fazer cumprir a Resolucdo Vigente do
Conselho Nacional de Satude do Ministério da Satude (CNS/MS) estando pautada pelo
respeito pela dignidade humana e autonomia, e pela protecdo aos participantes das
pesquisas cientificas envolvendo seres humanos. O referido érgdo vem assegurar, ao
participante da pesquisa, a sua vontade em permanecer ou desistir da pesquisa, por
meio do consentimento livre e esclarecido.

83.2- O CEP-UNIBH deve desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a
reflexdo em torno da ética na ciéncia.

84.° - O CEP-UNIBH deve emitir pareceres consubstanciados sobre os aspectos éticos
das pesquisas envolvendo seres humanos, fazendo cumprir os direitos fundamentais
dispostos na Declaracdo Universal dos Direitos Humanos e a Declaragdo
Interamericana de Direitos e Deveres Humanos.

Campus Buritis

Av. Prof. Mario Werneck, 1685 .
Estoril - BH|MG - CEP.: 30455-610 unlbh.br



A\

Art. 2° E vedada a realizacdo de pesquisa envolvendo seres humanos no ambito do UNIBH sem
a prévia apreciacao, analise e aprovacdo pelo CEP-UNIBH e, quando se fizer necessario, pela
CONEP.

81.° - O CEP-UNIBH acompanhar todas as etapas da pesquisa, desde a submisséo
do projeto na Plataforma Brasil, até a aprovacdo final pelo CEP-UNIBH e pela
CONEP.

82.% - O regimento do CEP-UNIBH aplica-se a toda pesquisa envolvendo seres
humanos desenvolvida por pesquisadores e orientadores pertencentes ao UNIBH.

83.° - O regimento do CEP-UNIBH fica incluida toda pesquisa com seres humanas
desenvolvida no ambito de projetos de extensdo universitaria, pesquisas vinculadas
as monografias ou trabalhos de conclusdo de curso e, demais programas, nos quais o
centro universitario esta envolvido.

84° - O CEP-UNIBH ndo reconhece pesquisas envolvendo seres humanos
desenvolvidas sem a apreciacdo e aprovacao do comité.

CAPITULO I
DAS COMPETENCIAS

Art. 2° Compete ao CEP-UNIBH:

I. Fazer cumprir, no limite das suas atribui¢des, as normas da legislacdo nacional envolvendo
seres humanos.

I. Apreciar todos os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos no ambito do UNIBH,
incluindo aqueles derivados da iniciativa e cooperacdo de profissionais ndo vinculados a
instituicdo de ensino, sejam eles originarios de outras institui¢bes, assim como de pesquisadores
independentes, de modo a garantir e resguardar a integridade e direitos dos participantes da
pesquisa.

I1l. Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos submetidos ao Comité,
cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser
desenvolvida, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios
participantes nas referidas pesquisas.
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IV. Emitir pareceres fundamentados a partir das diretrizes propostas pelo Conselho Nacional de
Saude.

a. O parecer consubstanciado deve ser registrado na Plataforma Brasil antes da
reunido, identificando com clareza o ensaio e documentos estudados.

b. O parecer deve ser elaborado de forma clara, objetiva e detalhada, de forma a
subsidiar a decisdo da plendria e sua validagdo na Plataforma Brasil,
preferencialmente durante os trabalhos da reunido.

c. O parecer deve ser liberado em até 30 dias, somando-se mais 10 dias para checagem
documental, totalizando 40 dias, nos termos da Norma Operacional 001/2013.

d. Os pareceres consubstanciados serdo apresentados por seus relatores para
deliberaces da plenaria, que definird pelo enquadramento dos protocolos em andlise
conforme as categorias do Inciso V a seguir.

V. Enquadrar, ap6s a revisdo, cada protocolo em analise durante os trabalhos da reunido do
Comité em uma das seguintes categorias:

a. Aprovado: quando Comité considera o protocolo totalmente adequado para
execucao;

b. Com pendéncia: quando o Comité recomenda revisdes, correcbes ou
complementacBes do protocolo de pesquisa, que deverdo ser respondidas em até 30
(sessenta) dias pelos pesquisadores;

c. Nao Aprovado: quando o Comité considera que as questdes apresentadas no
protocolo ndo podem ser superadas via tramitagao “com pendéncia”;

d. Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer ao Comité;

e. Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida
por motivo de seguranca, sobretudo no que tange ao participante da pesquisa;

f. Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avalia¢do
ética; nesse caso, o protocolo é considerado encerrado.

VI. Deliberar sobre a aprovagdo de emendas e extensdes, considerando que:

a. Emenda € qualquer proposta de modificacdo ao projeto original, identificando a
parte do protocolo a ser modificado e suas justificativas.

b. Extenséo é a proposta de prorrogacéo ou continuidade da pesquisa com 0s mesmos
participantes recrutados, sem mudanca substantiva nos objetivos e na metodologia do
projeto original.
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VII. Manter, sob sua guarda confidencial, os projetos completos e demais documentos, inclusive
digitalizados, pelo prazo minimo de cinco (5) anos a contar do encerramento do protocolo; a
disposicao das autoridades competentes.

VI1I. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios periodicos digitais.

IX. Receber, dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte, denlncias de abusos ou
notificacdo sobre fatos adversos, que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de
consentimento. Considera-se como antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita
pelo Comité.

X. Receber, dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte, dentncias ou notificagcdo sobre
Eventos Adversos Sérios (EAS), assumindo, com o pesquisador, a corresponsabilidade pela
preservacdo de condutas eticamente corretas no projeto e no desenvolvimento da pesquisa,
cabendo-lhe, ainda, comunicar 8 CONEP e a Anvisa a ocorréncia de eventos adversos graves.
Caracterizam-se como Eventos Adversos Seérios (EAS) quaisquer ocorréncias meédicas
desfavoraveis que resultem em:

a. Morte;
b. Ameaca ou risco de vida;

c. Hospitalizagdo ou prolongamento de uma hospitalizacdo preexistente,
excetuando-se as cirurgias eletivas e as internacdes previstas no protocolo;

d. Incapacidade persistente ou significativa;
e. Anomalia congénita ou defeito de nascimento;

f. Ocorréncia médica significativa que, baseada em julgamento médico apropriado,
pode prejudicar o paciente e/ou requerer intervencdo medica ou cirdrgica para
prevenir quaisquer das demais ocorréncias supracitadas.

XI. Promover instauracdo de sindicancia junto a direcdo da Instituicdo em casos de quaisquer
denuncias e irregularidades de natureza ética, sobretudo as que impliguem em riscos aos
participantes de pesquisa e, havendo comprovacdo, comunicar as instancias competentes, a
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS e, quando cabivel, ao Ministério Publico.

XI1. Manter comunicacao regular e permanente com a CONEP/MS.
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XI11. Acompanhar todas as mudancas da Plataforma Brasil executadas pelo Sistema CONEP,
transmitindo as mudancas a comunidade académica.

Paragrafo Unico: Observado o disposto no inciso VII deste artigo, apos o prazo de
cinco anos a que se refere o inciso, apenas as cartas de aprovacdo dos projetos de
pesquisa permanecerdo sob a guarda do CEP-UNIBH.

CAPITULO 111
SECAO | N
DA COMPOSICAO E FUNCIONAMENTO

Artigo 3° - O Comité serd composto por membros designados pela Reitoria por meio de portaria,
respeitadas as recomendaces contidas na Norma Operacional n® 001/2013 do CNS.

81.° - O Comité sera composto por, no minimo, 7 (sete) membros, com participagdo
de homens e mulheres, sendo pelo menos um(a) representante de usuarios.

§2.°- O Comité devera ter carater multidisciplinar, ndo devendo mais que metade de
seus membros pertencer & mesma categoria profissional.

83.° - No minimo 50% dos membros do Comité devera ter comprovada experiéncia
em pesquisa.

84.° - Na recomposi¢do do Comité, membros substitutos deverdo ser avaliados e
ratificados pelos demais integrantes para posterior designacédo do reitor.

85.° - Caso se verifique a necessidade, pelos integrantes do Comité, podera ocorrer a
indicacdo de consultores ad hoc, pertencentes ou ndo ao UniBH, com a finalidade de
fornecer subsidios técnicos ao colegiado.

Artigo 4° - A duracdo do mandato dos membros do Comité sera de 3 (trés) anos, sendo permitida
uma reconducéo consecutiva, conforme Resolugcdo CNS n.° 370/2007.

Artigo 5° - Para o cumprimento das atribui¢cbes do Comité, o UniBH devera prover Secretario
administrativo, espaco fisico exclusivo, equipamento de informética com acesso a internet,
numero de telefone e ramal exclusivo, e-mail institucional, mobiliario, material de consumo e
arquivo para o adequado funcionamento do Orgao.

Artigo 6° - O Comité terd o prazo de 10 dias para checagem documental apos submissédo do
pesquisador na Plataforma Brasil e 10 dias para liberacéo do parecer ap6s analise em plenaria.
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Artigo 7° - O Comité funcionard com a presenca da maioria absoluta dos seus membros e suas
deliberacdes, ressalvados 0s casos expressos neste Regimento, serdo tomadas por maioria simples
(50% mais um) dos votos dos presentes.

81.° - Fica estabelecido o quérum de 50% mais um (maioria simples) do Comité para
a instalagao das reunides.

82.° - Caso ndo seja aprovado, o pesquisador podera solicitar a reavaliacdo do projeto
ao Comité, via Plataforma Brasil e, no caso de segunda reprovacédo, podera interpor
recurso a CONEP.

83.° - Na reavaliagdo prevista no paragrafo anterior, o Comité devera basear-se,
necessariamente, em parecer de um membro do prdprio Orgdo e em parecer de um
consultor ad hoc.

Artigo 8° - As reunides ordinarias do Comité ocorrerdo 10 (dez) vezes ao ano, mensalmente,
mediante convocacao prévia a todos os membros efetivos.

81.° - Reunides extraordinarias poderédo ser convocadas pelo Coordenador, pelo Vice
Coordenador ou por solicitacdo da maioria simples (50% mais um) dos membros
efetivos do Comité.

82.° - Durante as reunides serd lavrada ata pelo Secretario, na qual devem constar a
data e horario de inicio e término da reunido, as deliberacdes da plenéria, o registro
nominal dos presentes e as justificativas das auséncias. A ata deve ser disponibilizada
a todos os membros do Comité presentes e assinada no prazo de até 30 (trinta) dias.

83.°- As reuni@es ordinarias ou extraordinarias do Comité sdo vedadas ao publico.

84.° - O CONEP sera informado imediatamente e antecipadamente, respectivamente,
mediante a ocorréncia de greve ou recesso institucional por meio de e-mail
institucional (conep.cep@saude.gov.br). Em caso de greve, também serd comunicado
a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas quanto a
situacdo, informando se havera interrupgdo temporaria da tramitagdo dos protocolos,
e se a tramitacdo permanecerd paralisada. Em caso de recesso institucional, sera
informado, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacdo por via
eletrnica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracdo do recesso; e
aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duragdo do
recesso e as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo que permanegam
assistidos em casos de dividas sobre a eticidade e apresentacdo de dendncia durante
todo o periodo do recesso.

Artigo 9° - Os membros do Comité ndo poderao ser remunerados no desempenho de suas tarefas.
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81.° - Eventuais despesas com transporte, hospedagem e alimentacdo pelos membros
do Comité ao realizar suas atribuicdes serdo ressarcidas pelo UniBH.

§2.% - Os membros do Comité serdo dispensados nos horarios de trabalho no Orgéo
de outras obrigagdes do UniBH.

Artigo 10° - O Comité deve fomentar a capacitacdo de seus membros de forma continua,
especialmente no inicio do mandato por meio de seminarios, encontros e outros eventos.

Artigo 11° - Os membros do Comité que faltarem a 3 (trés) reunibes consecutivas, sem
justificativa, ou a 3 (trés) reunides ao longo do ano, com justificativa, serdo excluidos e a sua
substituicdo se dara por outro indicado da mesma area, nos termos do paragrafo 42 do artigo 3°.
No caso de auséncias justificadas

81.° - No caso de representante de usudrios, as faltas devem ser informadas a
Instituicdo que o indicou; no caso de faltas a 3 (trés) reunides consecutivas, sem
justificativa, serd realizado seu desligamento e solicitagdo de indicacdo de novo
representante

§2.° - Cabe ao CEP comunicar a Conep as situagdes de vacancia ou afastamento de
membros e encaminhar as substituicbes efetivadas, justificando-as, conforme a
Norma Operacional n° 001/13.

Artigo 12° - Aos membros do Comité cabe total independéncia na tomada das decis@es inerentes
ao exercicio da sua funcdo, devendo manter sob carater confidencial as informacg6es recebidas.

81.° - O(s) membro(s) do Comité devera(do) se abster na tomada de decisdo quando
houver interesse pessoal, direto ou indireto, na pesquisa.

§2.° - 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.

Artigo 13° - E vedada a presenca, nas reunides do Comité, de pessoa diretamente envolvida em
projeto de pesquisa sob analise, salvo se for expressamente convocada para prestar
esclarecimentos.

Artigo 14° - Os protocolos analisados pelo Comité receberdo uma das seguintes categorias
conforme a Norma Operacional n® 001/2013 do CNS: aprovado, com pendéncia, ndo aprovado,
arquivado, suspenso ou retirado.

Artigo 15° - Sempre que necessario, 0 Comité recorrerd, por deciséo do plenario, a consultor(es)
ad hoc, ao(s) qual(is) se aplica(m), no exercicio da funcdo aqui especificada, todas as condi¢des
previstas neste Regimento.
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Paragrafo Unico. Sempre que necessario e em pesquisa envolvendo grupo vulnerével,
podera ser convidado, para participar da analise do projeto, um consultor ad hoc
representante da(s) comunidade(s) ou coletividade(s) envolvida(s).

Artigo 16° - E preservado o sigilo das informagcdes recebidas pelos membros do Comité, bem
como pelo pessoal administrativo a ele vinculado, mesmo apds o término de seus mandatos ou a
desvinculagéo de cargos.

Artigo 17° - O pesquisador responsavel por projeto de pesquisa aprovado pelo Comité devera
manter, em arquivo fisico ou digital, todos os documentos e dados a eles relacionados, inclusive
0 registro da destinacdo dos residuos gerados.

81.° - Os documentos a que se refere o caput deste artigo deverdo ficar a disposicao
do Comité pelo prazo de 5 (cinco) anos, contados a partir do término do projeto.

82.°- A interrupcédo ou a ndo publicacdo dos resultados do projeto de pesquisa devera
ser justificada ao Comité, por meio da Plataforma Brasil, via notifica¢do, no formato
apropriado.

Artigo 18° - Visando desempenhar o seu papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em
torno da ética na ciéncia, 0 Comité devera desenvolver as seguintes acoes:

l. Utilizar meio eletrénico (pagina eletronica) para divulgar normas e
bibliografia atualizada sobre o tema.

. Por meio de sua Coordenacdo, promover troca de experiéncias com 0S
membros de outros Comités.

I1l. Fomentar programas de capacitacdo dos membros do Comité e da comunidade
académica.

II. Fomentar programas para promoc¢do da educagdo em ética em pesquisa
envolvendo seres humanos.

Artigo 19° - O atendimento do Comité ao publico em geral e aos pesquisadores se dara
preferencialmente por e-mail (cep@unibh.br), por telefone ou presencialmente, de segunda a
sexta-feira, das 14h as 18h, no 2° andar do bloco raizes 5, Campus Estoril, situado a Avenida
Professor Mario Werneck, 1685, Estoril, Belo Horizonte, Minas Gerais, CEP 30455-610.

SECAO Il N )
DA COORDENAGAO E DO SECRETARIO
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Artigo 20° - O Comité sera dirigido por um Coordenador, um Vice Coordenador e um Secretério,
todos membros pertencentes ao UniBH, designados pela Reitoria para um mandato de 3 (trés)
anos.

Paragrafo unico - O Coordenador, o Vice Coordenador e 0 Secretario poderao ser
novamente designados pela Reitoria por uma vez consecutiva, ou apos intervalo.

Artigo 21° - Ao Coordenador compete:

I. Convocar as reunides;

I1. Presidir as reunides;

I11. Designar relatores a cada reuniao;

IV. Distribuir para os relatores os Projetos de Pesquisa ou outros documentos
encaminhados ao Comité;

V. Supervisionar a administracdo do Comité;

VI. Cumprir e fazer cumprir as deliberacdes do Comité;

VII. Notificar e encaminhar a instancia competente a recomposi¢do de membros do

Comité;

VI1I1. Formalizar desligamento por solicitagdo ou por término de mandato de membro
do Comité;

IX. Supervisionar e acompanhar a elaboracdo dos relatérios administrativos
demandados pela CONEP;

X. Representar o Comité na instituicéo e fora dela;
XI. Indicar membro do Comité para representar o Orgao na instituicdo e fora dela,
quando da impossibilidade de comparecimento do Vice Coordenador.

Artigo 22° - Ao Vice Coordenador compete:

I. Substituir o Coordenador nos seus impedimentos;
I1. Desempenhar as func@es que lhe forem delegadas pelo Coordenador.

Artigo 23° - Ao Secretario compete:
I. A pedido do Coordenador, convocar as reunides;
I1. Administrar as correspondéncias do Comité;
I11. Lavrar as atas de reunides do Comité;
IV. Gerir a documentacdo do Comité;
V. Gerir as informac6es divulgadas em pagina eletrénica do Comité e garantir a
execucdo das atualizacdes, sempre que for necessaria.

CAPITULO IV ,
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Artigo 24° - Os mandatos dos atuais membros ndo se extinguem com a aprovacado deste
Regimento.
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CAPITULOV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Artigo 25° - O presente Regimento podera ser modificado pelo Comité em reunido expressamente
convocada para esse fim, exigindo-se, para cada alteragao proposta, aprovacao de 2/3 (dois tercos)
dos membros do Orgéo.

Artigo 26° - Os casos omissos no presente Regimento serdo dirimidos pelo Comité, pelo voto de,
no minimo, 2/3 (dois ter¢os) dos seus membros e pelas instancias pertinentes a instituicao.

O presente regimento entra em vigor na data de sua aprovacao pelo Conselho
de Ensino Pesquisa e Extensdo do UNIBH (CONSEPE) em plenario do
Conselho e conforme ata assinada que deve ser anexada, devendo sua
aprovacao ser ratificada pela CONEP.

Belo Horizonte, 8 de Marco de 2024
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