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CAPITULO |
DAS FINALIDADES

Art. 126 O COMITE DE ETICA EM PESQUISA em humanos, doravante designado neste
Regulamento como CEP-UNIFAGOC, é um érgao colegiado do Centro Universitario
GOVERNADOR OZANAM COELHO - UNIFAGOC.

Art. 22 O CEP-UNIFAGOC é um colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia
publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses
dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos.

Art. 32 Como decorréncia da finalidade basica, o CEP-UNIFAGOC propde-se a cumprir e fazer
cumprir os aspectos éticos das normas vigentes de pesquisas envolvendo seres humanos,
realizadas por alunos, docentes e funcionarios do Centro Universitario, de acordo com o
disposto na legislacdo vigente, especialmente a Resolucdo n? 466, de 12 de dezembro de
2012, do Conselho Nacional de Saude, assim como quaisquer outras regulamentacées que
venham a ser legalmente aprovadas.

CAPITULO II
DAS ATRIBUICOES DO COMITE
Art. 42 S3o atribuicoes do CEP-UNIFAGOC:
I. elaborar seu Regulamento Interno;
ll. desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética;

lll. avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas de
relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base nos
indicadores epidemiolégicos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado,
dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade,
proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma operacional, evitando
redundancias que resultem em morosidade na analise
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IV. emitir o parecer, devidamente justificado, no prazo maximo de 30 (trinta) dias uteis,
contados a partir do registro do protocolo junto ao Comité, classificando os projetos nas
categorias descritas no Art. 20 deste Regulamento;

V. manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento dos protocolos;

VI. acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios periddicos dos
pesquisadores; e

VII. divulgar documentos de carater nacional ou internacional que contribuam para a
informacdo das suas respectivas comunidades, sobre temas e questdes éticas relevantes.

CAPITULO Il
DA COMPOSICAO DO COMITE

Art. 52 O CEP-UNIFAGOC serd constituido por no minimo 9 (nove) membros titulares, com
representatividade nos cursos da UNIFAGOC, distribuidos nas diversas areas do
conhecimento.

I.  Haverd3, ainda, um representante dos usuarios, pessoa ligada a sociedade civil
organizada envolvida com os interesses dos grupos potencialmente participantes das
pesquisas em ciéncias humanas; o qual deve estar vinculado a organizagdes sociais voltadas
para os direitos humanos, seja na defesa de grupos vulneraveis, de portadores de
necessidades especiais, ou promotora de politicas para garantia dos direitos humanos;

II. aDirecdo Geral da UNIFAGOC também indicara um funciondrio da Instituicdo para atuar
como funciondrio administrativo do CEP-UNIFAGOC, como seu Secretario.

Art. 62 Quando necessario, o CEP-UNIFAGOC podera ainda contar com consultores “ad hoc”,
recrutados nas comunidades pertinentes, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos as
avaliagOes e pareceres.

Art. 72 O mandato dos membros do CEP-UNIFAGOC sera de 3 (trés) anos, permitida uma
Unica reconducdo, por igual periodo de tempo, devendo a renovacdo ser parcial, visando a
manutencdo da experiéncia acumulada pelos membros.

Paragrafo unico. No caso de indicacdo de representantes do corpo discente da UNIFAGOC
para o CEP-UNIFAGOC, estes terdo mandato de 2 (dois) anos, desde que durante esse
periodo mantenham seu vinculo com esta Faculdade, na condi¢do de alunos regularmente
matriculados.
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Art. 82 A substituicdo de membro(s) serd requerida por meio de comunicacdo do CEP-
UNIFAGOC a respectiva Instituicdo de origem, a qual deverd designar o novo representante
e, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, indica-lo por oficio ao CEP-UNIFAGOC.

Art. 92 Perderdo o mandato, mediante reconhecimento expresso de vacancia pelo CEP -
UNIFAGOC, os membros que, tendo sido convocados, faltarem, sem justificativa formal, a 3
(trés) reunides consecutivas ou a 5 (cinco) alternadas por ano de mandato.

Pardgrafo unico. O CEP-UNIFAGOC comunicard as instituicbes de origem o nome dos
membros excluidos, solicitando a sua substituicao.

Art. 102 A Mesa Diretora do CEP-UNIFAGOC sera assessorada por um Secretario, designado
pela Direcdo da UNIFAGOC.

Pardgrafo Unico. Compete ao Secretario do CEP-UNIFAGOC:
I.  convocar reunides, a pedido do Coordenador;
Il.  registrar os atos em atas e sumulas atinentes ao funcionamento do CEP-UNIFAGOC;

lll. responsabilizar-se pelo andamento e conhecimento das correspondéncias emitidas e
recebidas; e

IV. responsabilizar-se por outras atribuicdes que mantenham relagao com a funcao.

Art. 11. O Comité sera composto de docentes comprometidos e experientes na promocao da
educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, com banca mista de homens e
mulheres com diferentes formagdes para garantir deliberagdao democratica.

CAPITULO IV
ATRIBUICOES DOS MEMBROS
Art. 12. S3o competéncias dos membros do CEP-UNIFAGOC:

l.  estudar e relatar, no prazo de 20 (vinte) dias, as matérias que lhes forem atribuidas pelo
Coordenador, emitindo parecer e manifestando-se a respeito de matérias em discussao;

ll. verificar o protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos estabelecidos, a
documentacdo e registro dos dados gerados no decorrer da pesquisa, os relatérios parciais e
finais da pesquisa;

lIl. comparecer as reunides e relatar os pareceres emitidos, bem como proferir voto e
manifestar-se a respeito das matérias em discussoes;

IV. requerer votacdo de matérias em regime de urgéncia;

V. apresentar proposicoes sobre as questdes atinentes ao CEP-UNIFAGOC; e
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VI. desempenhar atribuicdes que lhe forem conferidas.

Art. 13. Os membros do CEP-UNIFAGOC ndo poderdo ser remunerados no desempenho de
suas atribuicdes, podendo, porém, receber o ressarcimento de despesas eventualmente
realizadas com transporte, hospedagem e alimentacdo quando do desenvolvimento de
atividades propostas pelo CEP-UNIFAGOC.

Art. 14. Os membros do CEP-UNIFAGOC serdo dispensados de suas atividades de trabalho
nos horarios designados para as suas obrigacdes junto ao Comité.

Art. 15. Os membros do CEP-UNIFAGOC deverdo ter total independéncia na tomada de
decisdes no exercicio de suas fun¢des, mantendo sob cardter confidencial as informacoes
recebidas.

Paragrafo uUnico. Os membros do CEP-UNIFAGOC nao poderdao sofrer qualquer tipo de
pressdo por parte de superiores hierdrquicos ou pelos interessados em determinada
pesquisa, devendo isentar-se de envolvimento de qualquer tipo e declarar seu impedimento
no caso de se evidenciar conflito de interesses.

Art. 16. Os membros do Comité deverdo isentar-se de tomada de decisdo quando
diretamente envolvidos na pesquisa em apreciagao.

Art. 17. S3o competéncias do Coordenador do CEP-UNIFAGOC, sem prejuizo de outras que
objetivem otimizar o cumprimento do mandato:

|. presidir as reunides do CEP-UNIFAGOC;

Il. distribuir aos relatores os projetos de pesquisa e outros documentos encaminhados a
apreciacao do CEP-UNIFAGOC;

lll. responsabilizar-se pela elaborac¢do e envio dos pareceres finais aos pesquisadores; e

IV. representar o CEP-UNIFAGOC em todas as instancias, dentro e fora da UNIFAGOC.

CAPITULO V
DA TRAMITACAO DOS PROCESSOS

Art. 18. O encaminhamento de projetos de pesquisa ao CEP-UNIFAGOC sera feito mediante
o depdsito, em duas vias, do Protocolo de Pesquisa, na Se¢do de Protocolo da UNIFAGOC, ou
junto a outra Secdo que venha a ser designada para esse fim, em fluxo continuo, sendo os
protocolos registrados e classificados por ordem cronoldgica de entrada.

Paragrafo Unico. Os protocolos somente poderdo ser aceitos no CEP-UNIFAGOC para analise
se estiverem devidamente instruidos, de acordo com o previsto na Resolucdo 466/2012-
CNS, ou em outras resolugdes que vierem a ser estabelecidas pela CONEP, e divulgados pelo
Comité, cabendo a Secdo responsavel pelo recebimento do protocolo a conferéncia da
documentacdo obrigatdria.
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Art. 19. Sdo obrigacdes dos pesquisadores:

I.  apresentar ao CEP-UNIFAGOC o protocolo de pesquisa a ser realizada, devidamente
instruido, aguardando o pronunciamento do Comité antes de iniciar a pesquisa;

ll. desenvolver o projeto conforme o protocolo aprovado;

lll. elaborar e apresentar relatérios parciais e finais, de acordo com as datas previstas no
Protocolo;

IV. manter em arquivo, sob sua guarda, por cinco anos, todos os dados coletados para
pesquisa, bem como outros documentos utilizados;

V. apresentar informacbes sobre o desenvolvimento da pesquisa a qualquer momento,
guando solicitadas pelo CEP-UNIFAGOC;

VI. comunicar e justificar ao CEP-UNIFAGOC todas as alteracbes realizadas no projeto,
ocorridas apds a aprovacao do protocolo, bem como sua interrupgao.

Paragrafo Unico. A responsabilidade do pesquisador é indelegdvel e indeclindvel e
compreende todos os aspectos éticos e legais.

Art. 20. Todos os projetos encaminhados ao CEP-UNIFAGOC serdo enviados a dois de seus
membros, para que sejam emitidos os pareceres.

§ 19. Os pareceres, devidamente registrados em formulario préprio, deverao ser entregues
no protocolo da UNIFAGOC, ou em outra Se¢do que venha a ser designada para esse fim, no
prazo de vinte (20) dias Uteis apds o seu recebimento.

§ 29. Caso o relator atrase mais de 5 (cinco) dias a entrega de seu parecer, sem justificativa,
o projeto podera ser encaminhado a outro relator, cujo parecer substituird o do relator
faltoso.

§ 32. Caso o membro relator esteja ausente de suas atividades por prazo superior a 7 (sete)
dias, as respostas as pendéncias enviadas pelo pesquisador poderdo ser avaliadas em
reunido do Comité, convocada para este fim.

§ 42. E vedada a revelacdo dos nomes dos relatores designados para analise dos projetos.

§ 52. N3o serdo analisadas, sob qualquer justificativa, pesquisas com animais. E vedada ao
CEP essa atribuicao.

Art. 21. O CEP-UNIFAGOC devera emitir parecer consubstanciado no prazo maximo de 30
(trinta) dias uteis, contados a partir da data do registro do protocolo junto ao CEP-
UNIFAGOC.
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§12. A revisdo de cada protocolo e seus respectivos documentos culminara em seu
enquadramento conforme Norma operacional CNS n2001/2013:

Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para
execugao.

Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipotese em
gue serdo solicitadas alteracdes ou complementacdo do protocolo de pesquisa.
Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em
“pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente atendida.

N3ao aprovado: quando se considera que os Obices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”.

Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas
as pendéncias apontadas ou para recorrer.

Suspenso: quando a pesquisa aprovada, j4 em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante
da pesquisa.

Retirado: quando o sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua
avaliacao ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Art. 22. Os projetos de pesquisa deverdo ser aprovados por pelo menos 50% (cinquenta por
cento) mais um de seus membros presentes em reunido plenaria.

Art. 23. Consideram-se autorizados para execu¢dao os projetos aprovados pelo CEP-
UNIFAGOC, exceto os que se enquadrarem nas areas tematicas especiais, definidas pela
legislacdo em vigor, os quais, apds aprovacao pelo CEP-UNIFAGOC, deverao ser enviados a
CONEP/MS, que dara o devido encaminhamento.

Art. 24. O parecer consubstanciado a ser encaminhado ao pesquisador interessado sera
descrito e assinado pelo Coordenador, com base nos pareceres emitidos pelos respectivos
relatores e nas discussdes ocorridas durante a reunido de aprovacdo do protocolo.

Art. 25. O CEP-UNIFAGOC devera manter em arquivo, sob sua guarda, o projeto, o protocolo
e os relatérios correspondentes, por 5 (cinco) anos apds o encerramento da pesquisa.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 26. As reuniGes do CEP-UNIFAGOC serdo realizadas mensalmente (ordinariamente) e
(extraordinariamente) quantas vezes se tornarem necessarias, em vista do fluxo de
protocolos ou de outros assuntos que venham a ocorrer.
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Art. 27. As reunides extraordinarias poderdo ser convocadas pelo Coordenador ou por
solicitacdo de no minimo 50% (cinquenta por cento) dos membros do CEP-UNIFAGOC
sempre que necessarias, sobretudo para atendimento dos prazos estipulados para
aprovacdo dos protocolos, conforme resolucdo 466/12 complementada pela Norma
Operacional 001/2013.

Art. 28. A pauta das sessdes sera encaminhada aos membros do CEP-UNIFAGOC, com a
seguinte antecedéncia:

|. sessdes ordinarias: com antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas; e
Il. sessGes extraordinarias: com antecedéncia minima de 24 (vinte e quatro) horas.

Pardgrafo Unico. Matéria urgente e ndo relacionada a pauta das sessdes ordindrias deverd
constar de pauta suplementar a ser distribuida no inicio da reuniao, sendo entao decidida a
sua apreciagao.

Art. 29. O CEP-UNIFAGOC somente poderd reunir-se com a presenca da metade mais um de
seus membros, salvo nos casos de terceira convocagao.

§ 12. O inicio das reunides poderd ser adiado até 30 (trinta) minutos, para que se atinja o
guorum minimo exigido.

§ 29, Persistindo a falta de quérum, o Coordenador determinard o registro dos nomes dos
membros presentes e encerrard os trabalhos, podendo fazer segunda e terceira
convocacgdes, sempre com intervalo minimo de 24 (vinte e quatro) horas.

Art. 30. Os assuntos tratados nas reunides do CEP-UNIFAGOC serao lavrados em ata, as quais
serao submetidas a aprovac¢ao dos membros do Comité em reunido ordindaria subsequente.

Art.31. O CEP-UNIFAGOC encaminhara & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
semestralmente, a relacdo dos projetos de pesquisa aprovados, reprovados, concluidos, em
andamento e suspensos, com a documentagdo pertinente.

Art. 32. Qualquer alteracdo total ou parcial deste Regulamento dependerd de proposta,
escrita e fundamentada, aprovada por 2/3 (dois tercos) dos membros do CEP-UNIFAGOC.

Art. 33. Os componentes do primeiro CEP-UNIFAGOC, bem como o seu primeiro
Coordenador, serdo indicados por meio de ato do Reitor da UNIFAGOC.

Art. 34. Os casos omissos neste Regulamento serdo decididos em reunido plenaria do CEP-
FAGOC, bem como pela Congregacdo, em caso de necessidade.

Art. 35. O presente Regulamento entrard em vigor apds a sua aprovagdo pelos membros do
CEP-FAGOC.

Art. 36. A secretaria do CEP-FAGOC tera o expediente para as devidas demandas de 07h e 30
min a 12h e de 13h30 a 17h e 30 min, de segunda a sexta-feira.

Art. 37. O CEP-FAGOC tem a funcdo de realizar programas de capacitacdo interna de seus
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membros, bem como da comunidade académica, conforme requer a Norma operacional N2
001/2013.

Art. 38 E vedada ao CEP-FAGOC a analise de pesquisas com animais.

Art. 39. E vedado o uso de slogan / logomarca referente a instituicio proponente no
documento de “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE” e também no
instrumento de coleta de dados.

Art. 40. Caso ndo exista unanimidade quanto ao parecer do projeto em andlise, fica a cargo
do coordenador do CEP-FAGOC a decisdo de colocar pendéncias, aceitar o projeto ou enviar
para o CONEP.

Art. 412. Os projetos que forem recebidos e aceitos pelo CEP/FAGOC tém o prazo para
relatoria e deliberacdo em reunido colegiada de trés semanas. Sendo assim, os projetos de
pesquisa devem ser enviados e aceitos até o ultimo dia util de cada més, para comporem a
pauta da reunido do més seguinte.
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