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COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS DO CENTRO
UNIVERSITARIO DE LAVRAS — CEPIUNILAVRAS

REGIMENTO INTERNO

“TITULO | - DA NATUREZA E FINALIDADE
CAPITULD | - DA NATUREZA,

Art. 1" — O Comité de Etica em Pesquisa com Serss Humanos — CEP do
Centro  Universitario de Lawas & um org8o colegiado interdisciplinar e
Independente, com munus publico, de carater consulivo, deliberativo
educativo e fiscalizadcr, regido pelo presente instrumento.

CAPITULO Il — DA FINALIDADE

Art. 2* — O Comité de Etica em Pesguisa com Seres Humanos — CEP do
Centra Universitaric de Lavras tem por finalidade defencer os inferesses dos
participantes da pesquisa em sua mtegridade e dignidade e contrbuir no
desanvolvimento da pesguisa dentro de padres Sticos & morais defendidos
pelo Centro Universitario de Lavras, pelas disposiches do presente Regimento
e, ainda, de ecordo com os critérios definidos na Resclugio 466 de 12 de
dezembro de 2012 @ suas complementares do Conselho Nacional de Saude e
demais Regulamentos ;ﬂ Portarias da Comissfo Nacioral de Efica em
Fesqusal CONEFP do Ministério da Sadde

Art 3° — Toda pesquisa realizada por docentes e pesquisadores no Cantro
Universitario de Lavras que envolva seres humanos devera ser submetida &
apreciagdo do Comité de Etica em Pesquisa com Sares Humanos — CEP, e g6
poderd ser iniciada apds aprovagdo desse orgio ou. quando couber, pels
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa/ CONEP do Ministério da Salde

§1° — O Comité de Etica emn Pesqguisa com Seres Humanos — CEP do Cenlro
Universitdrio de Lavras podera receber e gvallar prejetos de pesguisa gue
envolvam seres humanos de oufras Instiuigdes apds indicacdo obtida pelo
pesquisador diretamente na CONEP.

§2° = D presente regimento aplica-se & toda pesguisa ou procedimento cuja
lonte de dados envoiva seres humanos, de forma direta ou indireta, incluindo o
manejo de informagoies ou materials




§3° — A pesquisa envalvendn seres humanos iniciada ou desenvolvida sem a
aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — CEP nao
serd reconhecida pela Instifvicao de Ensinc e nao sera passivel de posterior
analise e aprovacio,

§4° — A responsablidade do pesguisador € indelegavel, indeclinavel e
compreende os aspecios &ticos e legais pertinentes,

§5° A revisdo élica dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos
devera ser associada i sua analise cientifica

TITULO Il - DA ORGANIZAGAO E COMPOSIGAQ
CAPITULO | - DA ORGANIZACAD

Art 4° = O Comité de Efica em Pesquisa com Seres Humanos - CEP serd
canstituido por:

| — um colegiade com nidmera nao inferior a dezesseis membros efetivos e
nove suplentes, dessas

Il - dois Hepresentante dos Usuanos membros efetivos

11l = um secretario de uso exclusiva do CEP: 1}
i
CAPITULO Il - DA COMPOSICAD

Art. 5% — A constituicio do colegiado privilegiard a parlicipacdo de profissionais, /
de ambos os sexos, das areas de salde, educagac, cincias exatas, socias e || | l;___
humanas, incluindo juristas, socidlogos, fildsofos, biceticistas e pelo menas um !
membro da socedade raprasantando usudrios da Instituicio

§ 1° — O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos - CEP podera
contar com a paricipagdo voluntaria de consultores “ad hoc’, pessoas
pertencentes ou nao a Instituigdo, com finalidade de fornecer subsidios &J
tecnicos.

52" — A avalagao de projelo de pesquisa gue envolva grupos vulneraveis,
comundades e coletividades sera realizada mediante o convite de um
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Art. 6° - Os membros serdo selecionados consoante as regras do at, 5°
anterior, senda pela menos a metade mais um com experiéncia em pesquisa,
indicados por seus pares, sem dirsito @ qualguer remuneragdo e convidado
pelo Reitor do Centro Universitario de Lavras.

Art 7° — Os membros integrantes do Sistema CEP/CONEP deverao ter, no
exercicio de suzse fungdes, total independéncia na tomada das decisbes.
mantendo em carater estritamente confidencial. as informacdes conhecidas.
Desse modo, néc podem sofrer qualquer tipo de press3o por parte de
superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesguisa.
Deverm isentar-se da tomada de decisbes guando envolvidos na pesquisa em
analise.

Art. 8° — A participagao de todos g3 membros dos CEP do Centro Universitario
de Lavras, ndo podera ser remunerada no desempenho de sua tarefa,
podendo, spenas receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e almentacdo. sendo imprescindivel gue SEjarm
dispensadas, nos horarios de seu trabalho no CEP, ou na CONEP, de cutras
obrigacies nas instituigoes efou organizagBes as quais prestam servigo, dado o
carater de relevancia piblica da fungdo. Nao cria vinculo de qualguer natureza
entre seus participes a Instiuiggo de Ensino & sua mantenedora, ® nao gera
obrigatoriedade de remuneragao.

Arl. 9° — O mandato do Coordenador, Vice coordenador @ membros do Camité
da Flica @m Peenuisa com Seres Humanos — CEP serd de trés anos,
permitindo-se a recondugio.

Arl 10 = Os membros do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos —
CEP n&o deverdo exercer atividades que possam caracterizar conflito com as
finalidades do Comit& ¢

Art. 11 — O membro que faltar trés reunides do Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos = CEP, ndo justficadas ou cinco vezes ainda que
justificadas no intervalo de um ano, podera ser dispensado sem prévia
comunicacao, assumindo um dos membros suplenles gue completara o
mandato.

§1° No caso dos representantes dos usudiios as auséncias e por veniura o
desligamento serdo informados a instituigdo que o indicou para, se for o caso
solicitar a indicacdo de oufro representante.

§2° O coordenador do CEP devera comunicar a CONEF as situages de
vacancia ou afastamento, justificando as substituigées efetivadas.

At 12 — O Comité elegerd na primeira reunido ordindria de cada novo
mandato, um coordenador. Na hipdtese de vacancia, por desligamento do

membro eleito na vigéncla mandam ou por rendncia da atividade, assumira ’#,, "r.ﬁ‘ '\‘

'L'Flj'k-

Jral 51

Q#’ w“’{”f)@f@*’%”w{’

=

-i;.



o vice-coordenador e sera r:.un.vdmda reuniao extracrdinaria para eleigéo do
novo vice coordenador, o qual exercera as atividades no periodo que faltar
para completar o mandato em vigéncia.

TITULO I - DAS ATRIBUICOES

CAPITULO | - DAS ATRIBUICOES DO COMITE

Art. 13 — Compete ao Comit® de Etica em Pesguisa com Seres Humanos —
CER

| — analisar og projetos de pesquisa @ procedimentos Institucionais que tenham
como fante de dados seres humanos;

Il — orientar os pesquisadores quanto aos aspeclos éticos o projelo e os
metodelogicos que interfiram diretamente ou ndo nos aspectos aticos;

Il = revisar iodos os protocolos de pesquisa ervolvendo seres humanos,
inclusive os multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas
decisbes sobre a efica da pesquisa a ser desenvolvida, de modo a garantir e
resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios pariicipantes das
referidas pesquisas.

IV — emitir & parecer consubstanciads dos projetos submetidos ag CEP.

V - encaminhar, apds an#lisa fundamentads, os protocolos de competéncia da
CONEP, observando de forma cudadosa foda a documentagao que deve
acompanhar esse encaminhamento, conforme neorma operacional vigente,
mcluindo a comprovagdo detalhada de custos & fontes de financiamento
Necessanos para a pesquisa; 1

V| — manier sob responsabilidade e a guarda confidencial, todos os protocoles
de pesquisa & demals documentos, inclusive digitalizados, pelo prazo minimao
de cinco (5) anos a conitar do encerramento do protocolo. Decorrido - este
tempo, o CEP devera avaliar 05 documentos com vistas a sua destinacao final,
de acordo com a legislagdo vigente

VIl - acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios
semestrais dos pesguisadores e de outraz astratégias de monitoraments. de
acordo com o risco inerente a pﬂﬁquiaa'




Wil = desempenhar papel consultivo & educafiva. contribuindo na reflexan em
tomo da ética na ciéncia;

|X = receber dos participantes da pesquisa ou de qualgue: oulra parte dendncia
de abusos ou notificaco sobre fatos adversos que possam alterar o curso
nomal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagao ou suspensao da
pesguisa, devendo, se necessaro, adeguar o termo de consenhmento,
considerando-se inacaitavel a pesquisa desccontinuada sem justificativa aceila
palo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — CEP que a aprovou,

X — requerer a instauracao de sindicancia a diregao da Instituigdo responsavel
pela pesquisa em caso de denincia de irreqularidades de natureza etfica nas
pesquisas e havendo comprovagao, comunicar a CONEP/MS e a outras
instancias necessarias a megulanidade apurada,

X! = manter comunicagao regular e permarente com a CONEP/MS. por meio
de sua Secretaria Executiva.

Xl — manter sigilo das informagdes referentes ‘aos processos apreciados e
outras matérias consideradas sigllosas pelo colegisdo;

Xl - realizar programas de capacitagao interna dos membros do CEP, bem
como da comunidade académica,

A1V - aprovar regimanto interno proprio;

CAPITULO Il - DAS ATRIBUICOES DOS MEMBROS L

Art. 14 = Compete ao courdenador do Comité:

| — dirgir, coordenar e supervisionar as atlvidades e reunites do Comite;

Il — instalar e presidir as reunifes,;

Hl - regulameantar as atividades do Comité em consonancia com as disposiches |

do pragante Regimento, com a Resolugdo 466/12 do CNS e demais normas
complementares; j
I'V — suscitar o pronunciamento do Comité de Etica em Pesquisa com Seres

Humanos — CEP quanto as questoes relativas aos projetos ou procedimentos,
cuja fonte de dados envolva seres humanos, de forma direta ou indireta;

direito do volo de desempate;
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VI = indicar membros, ou quando necessano a constituicdo de comissdes e
grupos de trabalho, para realizar estudos, diligéncias, levantamentos e amissdo
de pareceres necessanos a consecucio da finalidade do Comilé,

Vil — convidar entidedes, cientistas, pesquisadores, técnicos, profissionais e
personalidade para colaborarem em estudos ou participarem come consultores
“ad hoc” na apreciacio de projetos e procedimentos pertinentas ao Comité de
Etica em FPesquisa com Serés Humanos — CEP:

Vil — propor diligéncias consideradas imprescindiveis ac exame das questes
pertinentes ao Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — CEP,

1X — encaminhar relatérios ao CONEP/MS:

X — assinar pareceres finals sobre projetos & procedimentos de pesguisa,
denincias ou oufras matérias pertinentes ao Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos — CEP, segundo as deliberacdes lomadas em reuniag,

Xl — indicar nomes para compor o Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos — CEP, e submeté-los a apreciagdo dos demais membros do Comité;

Xl — receber indicagio de nomes para composicao do Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos — CEP & apresenta-loe em reunido erdinaria,
para avaiiacio & decisao do colegiado

Art. 15 — Compete aos membros

| = comparecer nas reunides agendadas e participar das discussbes do

colegiado; /

| — estudar e apresentar, nos prazos estabelecidos, projetos e procedimentos f Y,

que Ihe forem destinadot na qualidade de relator, emitindo parecer e proferindo I

voto quanto aos aspectos eticos que envolvern a maléria sob analise,

Il - apresentar propesicOes sobre questbes que envolvam o Comité de Etica

em Pesquisa com Seres Humanos - CEP; .

IV ~ indicar ao Coordenador nomes de pessoas para compor o Comité de Etica \l"} _J(a}\_‘
am Pesquisa com Seres Humancs — CEP; %

\V - formar comissdes e grupes de frabalho;

Vi - desempenhar atibuigdes que Ihe forem conferidas pelo Comité de Etica
am Pesquisa com Seres Humanos — CEP ou seu coordenador;

VIl — manter sigile das informagdes referentes aos processos apreciados e }wﬁﬁ
outras matérias consideragas sigilnsaﬂ pelo colegiado, sob pena de ser ||:'--'1"

deslgado do Comité, 2
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Art, 16 - Compete 2o secretano!
| = assisfir as reunides e layrar as alas corespondantas;

Il — encaminhar & providenciar o cumprimanto das deliberagies do Comité de
Etica em Pesguisa com Seres Humanos — CEP:

IIl = organizar a pauta de reunides

IV - eceber as corespondéncias, projetos, procedimentos, denlncias ou
outres instrumentos pertinentes aos Comilé de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos - CEP, procedendo nos registros e dando-lhes o devido
encaminhamento;

V - cadastrar @ manter em ordem os registros dos projetos e demais
nstrumentos pertinentes, junto @ Plataforma Brasil e no Comité de Etica em
Pesqusa com Seres Humanos — CEP, ;

VI — preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquive a memaria
das reundes;

Vil - realizar atividades da secretaria do Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos — CEP, especialmente organizagdo de banco de dados,
regestro de deliberagDes, protocolos, amuivo, registro e lavratura de atas, entre
oufras;

VIll - manter controle de prazos referentes aos processos sob analise:

IX — manter sigilo das informagdes relerentes aos processos apreciados e
outras matérias consideradas sigilosas pelo colegiedo, sob pena de ser
desligada do Comité.

TITULO IV - DO FUNCIONAMENTO

CAPITULO | - DAS REUNIGES

Art. 17 = O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos - CEP reunir-
se-a,ordinanamente, 01 (uma) vez por més, e extraordinatiamente gquando
houver necessidade, por convocagao do coordenador ou da maioria absoluta
dos membros titulares do colegiado.

§1° -~ As reunibes do colegiado so serdo iniciadas e terdo carater deliberativo
quando atingido o qudrum de 50% mais um de todcs os memhma 1rtul s du

CEP.
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§2° - O Controle das presencas sera felto por meio de lista de presenca,
disponivel na Plataforma Brasil, assinada pelos membros presentes.

§3% - Qualguer dos membroz poderd, excepcionalmente. convocar reunido
extraordinaria para eleger o coordenador do Comilé de Etica em Pasqguisa com
Seres Humanos — CEP, na hipdtese de vacancia da atividade na vigéncia do
mandato |

§4°% - As reunibes ordinarias aconteceram preferencialmente as dezessels
horas.

Ar. 18 — O conteddo tratado durante todo o procedimenta de analise dos
profocolos ramilados no sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente
sigilosa. Os mambros do CEP e da CONEP e todos os funcionarios que terdio
atesso aos documentos, inclusive wvirtuais e reunides, deveras manter sigiln
comprometendo-se, por declaragao escrita, sob pena de responsabilidade.

Art. 18 — A pauta das reunides do colegiado sera preparada com a inclusio de
assuntos pertinentes ao Comité de Etica em Pesquisa com Seres Hurmanos —
CEP e com os protocolos de projetos de pesquisa apresentados para
apreciacan

§ unico — Verificado motivo relevante, o coordenador do Comité de Efica em
Pesquisa com Seres Humanos — CEP podera determinar a inclusio na pauts
da reunido, de projetos que necessitern de urgente apreciagdo.

Art 20 — O eoordenador do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanaos
= CEF receberd us protocolos @ designara entre os membros do colegiado um
relator, o qual ficara responsavel pela andlise, apresentacdo e emissdn de
parecer do projeto ao colegiado.

§1% — O coordenador poderd, por iniclativa prépria ou a pedido do relator,
designar co-relator ou convidar especialista para cooperar com a analise do

/
f;;/
projeto, sendo este ditimo indicado por qualquer dos membros do colegiado |I‘h, ,\;i

§&" — O co-relator analizsard o projeto em parceria com o relator, & lerd
obngacho de apresentar parecer do projeto escrito.

§3" — O especialista sera escolhido entre pessoas que gczem de reconhech
conhecimento da materia a ser analisada pelo Comité de Etica em Pesquisa

com Seres Humanos - CEP, e apresentars informacAo escrita que instruird o
parecer do relator. \

§4° — Verificada complexidade da matéria a ser analisada pelo Comité de Etica oy
nos — CEP, o coardenador podera designar . A’Iq}i« ;ﬁ«
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entre seus membros, a formacao de comissbes e grupos de trabalho. s quais
deverao realizar estudos e diligéncias para orientar e coopérar com o relator,

35" — O relalor que ndo puder apresentar o parecer na reunido devera
comunicar ao coordenador, Nessa hipotese o parecer podera ser apresentado
per qualquer dos membros preséntes

At 21 - As reunides serdo presididas pelo coordenador ou o vice-
coordenador, ou na falta desses por membro designado pela maiora dos
presentes na reuniao. o qual desempenhara tal fungdo a titulo extraordinério,

Al 22 - As reunifes saran iniciadas pela apresentacio dos assuntos
pertinentes ao Comité de Efica em Pesquisa com Seras Humanos — CEP e am
seguida pela apresentagio de andlises dos projetos. As discussdes serdo
iniciadas pelo relatdrio e parecer do relator, seguidas das cbservaches do co-
reiator quando for o caso, e em seguida, pela parlicipacin dos demais
membros do colegiado

Art 23 - As reunifes do CEP ser@io sempre fechadas ac pltlico.

CAPITULO Il - DAS DECISOES

Art. 24 - As deliberagtes e decisSes do Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos — CEP serdo consignadas em ata assinada pelos presentes, @
nos pareceres assinados pelo relator e coordenador

Art. 25 — As decisdes do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos —
CEP serao tomadas em reunides, por voto da maoria simples dos presentes.
exceto quando quorum diferente estiver especificado no presentas Regimento,

§1° — Os projetos avaliados pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos — CEP receberdo uma das seguintes decisdes presentes na Norma
Operacional CNS n® 001/2013 que 580 assim definidas:

A - Aprovado — quando o protocole encontra-se totalmente adequado para
EXecuGao;

B — Com pendéncia - quando & pela necessidade de comreclo, hipdtese em que
serdo solicitadas alteragbes ou complementagdes do protocole de peESquisa.
For mais simples que seja a exigeéncia feita, o prolocolo continua em
‘pendencia”, enquanto esta ndo estiver complstamente atendida Fssas
pendencias deverdo ser atendidas pelo pesguisader, em prazo estipulado e,

30 I:sesﬂ.erﬂa} dias; . |' | MM / M
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C — Nao aprovado - quando a decisdo considera que os Abires éticoe do

protocolo sAo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo
m “pendéncia”. Infringindo os crilérios éticos minimos fixados pela Resolugao

466/12 do Conselno Nacional de Satde/CNS ou do presente Regimento:

D — Arguivado — quando 0 pesquisador descumprir o prazo para enviar as
respostas as pendéncias apontadag ou para recorrer;

E — Suspenso — quando a pesquisa aprovada, | em andamento, deve ser
Interrompida por motive de seguranga, especialmente referente ao participante
da pesquisa;

F — relirado - quando o Sistema CEPICONEP acatar a solicitacio do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do profocalno,
antas de sua avaliagdo ética, Neste caso, o protocolo & considerado encerrado.

§ 2% Quando o projeto submetido compreender as areas tematicas especials,
conforme Resolugao 466/2012, apds aprovado deverd ser encaminhado a
CONEP/MS, acompanhado de parecer.

§ 3% o CEP podera, se entender oporluno & conveniente, no curso da revisdo
etica, solicitar informagbes, documentos e outros, necessarios ac perfeito
esclarecimento das questdes, ficando suspenso o procadimento até a vinda
dos elementos solicitados:

§ 4° das deliberagdes do CEP cabe recurso de reconsideracan, an proprio
CEP, no praze de ftrinta (30} dias. Se o CEP indeferir o recurso de
reconsideragao, o pesquisador podera interpor recurso a CONEP, como ultima
instancia, no praze de innta (30) dias:

§ 5° o CEP e a CONEF deverdo determinar o amuivaments do protocoio de
pesquiea nos casos em que o pesquisador responsdvel nio atendsr. no prazo
assinalado, s solicitagbes que |he foram feitas. Poder2o ainda considerar o
protecolo retirado, quando solicitado peko pesquisador résponsavel:

§ 6 uma vez aprovado © projeto, o GEP, ou a CONEP, nas hipoteses em que
alua como CEP ou no exercicio de sua competéncia originaria, passa a ser
cormesponsavel no gue se refere acs aspectos éticos da pesquisa; e

§ 7% consideram-se autorizados para execugio os projetos aprovados pelos
CEF, ou pela CONEP, nas hipteses em que atua originarimente como CEP

OuU no exercicio de suas competéncias.

Art. 26 - Os membros do CEP terSo prazo de 30 dias para andlise = liberagéo
do parecer. contados da checagem documnental, que deverd acorrer no prazo

Irnammr.:-de daz dias ':jELE / IEH:.!’;/ A‘/pj ’ff
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Art. 27 - Os membros do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos —
CEP gue estejam diretamente envolvidos na pesquisa em andlise deverdo se
isentar da tomada de decisdo.

Art. 28 - O Comité de Efica em Pesquisa com Seres Humaros — CEP nao
analisara pesquisas com animais.

Art. 28 - O Comité de Elica em Pesquizsa com Serss Humanas — CEP
funcionara de segunda a sexia-feira de 13.00 as 17.00 para atendimerto ao
publico.

TITULO V - DISPOSICOES FINAIS

Art. 30 - Os casos omissos e as duvidas surgidas em decorréncia do presente
Regimento serfo dirmidas pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos — CEP.

Art. 31 — O presente regimento podera ser alterado por proposta da maioria
absoluta dos membros titulares do Comilté de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos — CEP, mediante homologagdo do CONEPMS.

Art. 32 - O presente regimente poderd ser regulamentado através de
instrumentos aprovado pela da maioria absoluta dos membros titulares do
Comité de Elica em Pesquisa com Seres Humanos - CEP

Art. 33 — O presente Regimento entrara em vigor apos aprovacie da maioria
absoluta dos membros fitulares do Comité de Etica em Pesguisa com Seres
M5,
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