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ASSOCIAGCAO EDUCATIVA EVANGELICA

UniEVANGELICA

ASSOCIAGAQ EDUCATIVA EVANGELICA
-1947 -

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO CENTRO
UNIVERSITARIO DE ANAPOLIS CEP - UniEVANGELICA

- CAPITULO | -
NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa da UniEVANGELICA — Centro Universitario de Anapolis
(CEP - UniEVANGELICA), instituido pela Reitoria do Centro Universitario de Anéapolis (Resolucéo
n.° 03 de 06, de setembro de 2004), e reconhecido pela CONEP - Comiss&o Nacional de Etica em
Pesquisa - em 15 de abril de 2005, € uma instancia colegiada, interdisciplinar, de natureza
consultiva, deliberativa, normativa, educativa, autbnoma e de relevancia publica, que tem por
finalidade defender os interesses e direitos individuais ou coletivos dos sujeitos da pesquisa em
sua integridade e dignidade, contribuindo para a preservacao dos aspectos éticos primariamente,
levando-se em conta o pluralismo moral da sociedade brasileira, contribuindo para o

desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

Art. 2°- O CEP — UniEVANGELICA observara todas as normas legais atinentes as pesquisas que
envolvem seres humanos, em particular as Resolu¢cfes 370/07 e 466/2012 do Conselho Nacional
de Saude, a Norma Operacional- CNS 0001/2013, bem como os instrumentos legais e/ou
normativos posteriores.

Art. 3° - O CEP — UniEVANGELICA néo analisa pesquisas com animais.

- CAPITULO Il -
ORGANIZACAO DO CEP/UniEVANGELICA
Sec¢éo | — Da Composicéao

Art. 4° - O CEP - UniEVANGELICA tera composicdo multiprofissional e interdisciplinar, com
pessoas de ambos 0s sexos, com no minimo 07 (sete) membros, sendo profissionais com atuagao

destacada na area da saude, das ciéncias exatas, sociais e humanas, assegurando-se que haja
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um membro representante dos usuérios da instituicdo. Podera contar também com consultores e

membros "ad hoc".

Art. 5° - Os membros serdo designados pela Reitoria do Centro Universitario de Anapolis, a partir
de lista de nomes indicados pelas Dire¢cdes dos Cursos de Graduacgéo, pela Coordenacdo dos
Cursos de Pos-Graduagdo Strictu Senso da UniEVANGELICA e, eventualmente, por entidades
promotoras de pesquisa do municipio de Anapolis. O membro representante dos usuarios da
instituicdo sera indicado, preferencialmente, pelos Conselhos Municipais ou Estaduais, ou ainda,

por entidade representativa de usudrios e encaminhados para andlise e aprovacdo da CONEP.

Art. 6° - O mandato dos membros do CEP - UniEVANGELICA, sera de 3 (trés) anos, sendo

permitida a reconducéo.

Art. 7° - Os membros, bem como os membros "ad hoc" do CEP - UniEVANGELICA n&o poderdo
ser remunerados no desempenho desta tarefa e ndo deverdo exercer atividades que possam
caracterizar conflito de interesses, sendo recomendavel a dispensa dos mesmos, nos horarios de
trabalho do Comité, das suas obrigacdes nas instituicdes onde prestam servi¢os, dado o carater

de relevancia publica da funcéo.

Art. 8° - Na impossibilidade de comparecimento a Reunio, 0 membro do CEP - UniIEVANGELICA
devera justificar sua auséncia a Coordenacao do CEP, sendo o niumero maximo 04 (quatro) de

auséncias justificadas no ano.
Art. 9° - Perde o mandato o membro que:

| - faltar, sem justificativa, a 03 (trés) reunides consecutivas ou a 05 (cinco) intercaladas durante

um ano.

Il - Incorrer em transgressdes disciplinares previstas no estatuto e regimento geral da
UniEVANGELICA e na Resoluc&o 466/12.

Paragrafo 1° - As dendncias de transgressdes devem ser feitas por escrito, por meio de oficio
dirigido ao CEP - UniEVANGELICA, que o encaminha ao Reitor do Centro Universitario de

Anépolis - UniEVANGELICA para a abertura de processo de sindicancia.

Paragrafo 2° - Havendo perda de mandato, sera solicitada nova indicacdo para membro da area,
respeitados os requisitos do art. 4°. O CEP comunicara as situagdes de vacancia ou afastamento

a CONEP e as substituicdes efetivadas, justificando-as.
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Paragrafo 3° - Quanto ao desligamento de representante de usuarios, as faltas devem serdo
informadas a instituicdo que o indicou e, se for o caso, serd comunicado o desligamento e a

solicitagdo de indicagdo de novo representante.

Art. 10 - O CEP - UniEVANGELICA ter4 um coordenador e um vice-coordenador, integrantes do
guadro de pessoal do Centro Universitario de Andpolis, eleitos entre os membros do CEP -
UniEVANGELICA por seus pares, com mandato de 03 (trés) anos, podendo ser reconduzidos.
Poderdo ainda ser indicados novos membros pela Reitoria do Centro Universitario de Anapolis,
em concordancia com a Pré-Reitoria de Pds-Graduacédo, Pesquisa, Extensdo e Acdo Comunitaria
e Coordenacéo do CEP.

Art. 11 - O suporte de Secretaria Executiva ao CEP - UniEVANGELICA sera aportado pela Pro-
Reitoria de Pés-Graduacdo, Pesquisa, Extensdo e Acdo Comunitéaria do Centro Universitario de
Anépolis - UniEVANGELICA.

Seco Il - Das atribuicdes do CEP/UniEVANGELICA

Art. 12 - Compete ao CEP - UniEVANGELICA o exame dos aspectos éticos, sem dissocia¢éo dos
aspectos cientificos, de todas as pesquisas envolvendo seres humanos, inclusive o0s
multicéntricos, realizadas no Centro Universitario de Anapolis ou em outras instituicées, de modo
a garantir e resguardar a integridade fisica e moral dos voluntarios participantes das referidas
pesquisas.

Cabendo-lhe, entre outras, as seguintes atribui¢des:

| — receber o protocolo de pesquisa no prazo maximo de 10 (dez) dias e emitir parecer
consubstanciado, por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, identificando com clareza o
ensaio, documentos estudados e data de analise. A analise de cada protocolo culminara com seu

enqguadramento em uma das seguintes categorias:

a) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execugdo.
b) Com pendéncia: quando a deciséo é pela necessidade de correcao, hipbtese em que serdo
solicitadas alteracdes ou complementa¢cdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja
a exigéncia feita, o protocolo continua em "pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente

atendida.

c) Nao Aprovado: quando a decisdo considera que 0s 6bices éticos do protocolo sao de tal

gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia’.
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d) Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as pendéncias

apontadas Ou para recorrer.

€) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo

de seguranca, especialmente referente 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 avaliacdo ética. Neste caso, 0

protocolo é considerado encerrado.

Il — solicitar do pesquisador responsavel, todos os documentos e dados relacionados aos
protocolos de pesquisa aprovados, observando-se o0 prazo de 05 (cinco) anos do seu

encerramento;

Il — manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucéo de suas tarefas, bem

como o arquivamento do protocolo de pesquisa por no minimo 5 anos;

IV — acompanhar o desenvolvimento dos projetos de pesquisas, por meio de relatérios anuais dos
pesquisadores, requerendo, quando necessério, informacéo sobre o andamento da pesquisa, até

a sua conclusao;

V — receber dos pesquisadores, ou de qualquer outra parte, denincias de abusos ou notificacdes
sobre eventos adversos, que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo, em seguida,
pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, ou ainda, se necessario, adequar o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Considera-se como eticamente inaceitavel a

interrupcdo da pesquisa, por parte do pesquisador, sem justa e reconhecida causa;

VI — comunicar a Reitoria do Centro Universitario de Anapolis e solicitar autorizagdo para
instauracdo de sindicancia em caso de denuncia de irregularidade de natureza ética nas

pesquisas, e, havendo comprovagédo, comunicar a CONEP;

VIl — na avaliagdo de pesquisa em populacdo indigena, providenciar a participacdo de um

consultor conhecedor dos costumes e das tradicbes da comunidade indigena;

VIII — no caso de pesquisa com grupos vulneraveis, convidar junto a comunidades e coletividades
a participacdo de um representante, como membro “ad hoc” do CEP - UniEVANGELICA, para

analise do projeto especifico;
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IX - proceder com total independéncia na tomada de decisdes, mantendo em caréater confidencial
as informagdes recebidas, ndo aceitando qualquer forma de presséo por parte dos interessados

no resultado de determinada pesquisa;

X - manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria

Executiva;
Xl - elaborar o planejamento anual das atividades;

Xl - propor estrutura de trabalho para o cumprimento das fun¢des do comité, elaborando
formularios e manuais de orientacdo, bem como divulgar documentos necessérios para a

producdo e analise de protocolos de pesquisa;

Xl - cumprir e fazer cumprir as atribuicbes de sua responsabilidade, conforme a Resolucéo
466/12;

XIV - divulgar para a comunidade académica o seu calendario de reunides;

XV - atuar educativamente junto a comunidade, fornecendo periodicamente cursos de capacitacéo

e orientacdo a pesquisadores e sujeitos de pesquisa;

XVI — promover a capacitacdo de seus membros e da educacao em ética e pesquisa envolvendo

seres humanos.

XVII - encaminhar diretamente a CONEP casos de pesquisa que assim o exigirem.

Secao lll — Das atribuic6es dos membros

Art. 13 - Ao Coordenador incumbe dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP -
UniEVANGELICA e especificamente:

| — convocar, instalar e presidir suas reunides ordinarias e extraordinarias;

Il — coordenar o recebimento e protocolo de projetos, bem como designar relatores para o0s
projetos protocolados e enviar cOpias dos mesmos para a apreciacdo, com antecedéncia minima
de sete dias da reunido;
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[ll - tomar parte nas reunides com direito a voz, sem direito a voto e, quando for o caso, exercer

direito do voto de desempate;

IV - indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e emissdo de pareceres

necessarios & consecucgéo da finalidade do CEP - UniEVANGELICA, ouvido o plenario;

V - convidar entidades, cientistas, técnicos e personalidades para colaborarem em estudos ou
participarem como consultores "ad hoc" na apreciacdo de matérias submetidas ao CEP -
UniEVANGELICA, ouvido o plenario;

VI - propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame da matéria, ouvido o plenario;

VIl — receber as correspondéncias, denuncias e outras matérias, dando os devidos

encaminhamentos;

VIII - assinar os pareceres finais sobre o0s projetos de pesquisa, denuncias ou outras matérias

pertinentes ao CEP - UniEVANGELICA, segundo as deliberagdes tomadas em reuniéo;
IX — manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em analise;
X - preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo a memaoria das reunides;

XI - coordenar as atividades da Secretaria Executiva, como organizacdo de banco de dados,

registro de deliberacgdes, protocolo e outros;

XII - cumprir e fazer cumprir as decisdes do CEP - UniEVANGELICA e do Regimento;
XIII - encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberacées da CONEP/MS;
XIV — representar o CEP - UniEVANGELICA junto ao CONEP/MS.

Art. 14 - Ao vice-coordenador incumbe:

| - substituir o Coordenador nas suas faltas ou impedimentos;

I - prestar assessoramento ao Coordenador em matéria de competéncia do CEP -
UniEVANGELICA.
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Art. 15 - Aos membros incumbe:
| - estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, os projetos que Ihes forem atribuidos;

Il - comparecer as reunides sigilosas, fechadas ao publico, relatando projetos de pesquisa,

proferindo voto e manifestando-se a respeito das matérias em discussao;
[l - requerer votacao de matérias em regime de urgéncia;

IV - apresentar proposicdes sobre as questbes atinentes ao desempenho do CEP -
UnIEVANGELICA;

V - desempenhar atribuigcdes que Ihes forem conferidas;

VI - manter o sigilo das informacfes referentes aos processos apreciados e outras matérias

consideradas sigilosas pelo CEP - UniEVANGELICA, comprometendo-se por escrito;

Art. 16 - S&o atribuicdes da Secretaria Executiva:
| - assistir e elaborar a ata das reunides, assim como arquiva-las;
Il - elaborar e encaminhar correspondéncias e comunicados relativos ao CEP - UniEVANGELICA,;

[l — encaminhar os projetos aos relatores, para analise, conforme os critérios estabelecidos pelas

normas em vigor, com antecedéncia de 10 (dez) dias;

IV - controlar e protocolar o recebimento de projetos, conferindo a entrega da documentacéo
necessaria, e acompanhar a distribuicdo equitativa de projetos aos relatores;

V - orientar os pesquisadores sobre 0s documentos necessarios para apresentacdo dos projetos

de pesquisa;

VI - receber, arquivar e manter a confidencialidade e o sigilo de todas as informac0fes referentes

aos protocolos de pesquisa e do sistema CEP/CONEP;

VIl - acompanhar o cumprimento dos prazos de tramitacdo de projetos e de emissédo dos

pareceres.
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Secao IV - Do funcionamento

Art. 17 - O CEP - UniEVANGELICA reunir-se-4 ordinariamente a cada trinta dias, e
extraordinariamente por convocacao do seu Coordenador ou em decorréncia de requerimento de

metade mais um dos seus membros. As reunides seréo fechadas ao publico e de carater sigiloso.

Paragrafo unico. Salvo se previamente convocada(s) em reunido anterior, a que estejam
presentes todos os membros do CEP, as reunides serdo convocadas por carta com aviso de
recebimento, correspondéncia eletrébnica com confirmacao de leitura ou qualquer outro meio que
assegure inequivoco conhecimento, com, no minimo 05 (cinco) dias de antecedéncia, devendo,

obrigatoriamente, constar do instrumento de convocacédo a pauta da reunido.

Art. 18 - As reunides do CEP - UniEVANGELICA ocorrerdo em primeira convocagdo com maioria
absoluta de seus membros e em segunda convocacédo, decorridos 15 minutos. A formacéo de

quérum para deliberagéo do CEP sera de 50% mais um de todos os membros (maioria absoluta).

N&o havendo quérum, a reunido devera ser remarcada.

Art. 19 - As deliberacbes do CEP - UniEVANGELICA serdo tomadas em reunido dos seus

membros, por maioria simples dos votos.

Paragrafo unico. Em caso de empate, cabera ao Coordenador do CEP, ou, na sua falta e/ou

impedimento, ao vice-coordenador proferir o Voto de Minerva.

Art. 20 - As deliberacbes serdo consignadas em Ata assinada pelo Coordenador, a qual sera
submetida a aprovacéo do CEP - UniEVANGELICA, na reunifio subsequente.

Art. 21 - Os membros presentes assinardo folha de presenca, com indicacdo da data de reuniéo.
Art. 22 - A pauta sera preparada incluindo as matérias definidas na reunido anterior.

Paragrafo Unico - Ap6s entrar em pauta, a matéria devera ser obrigatoriamente votada no prazo
maximo de até duas reunides, sob pena de ndo serem inseridas outras matérias em pauta das

reunides subsequentes.

Art. 23 - O membro que nao se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em exame,
podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussao ou da votacgao,

devendo oferecer parecer até a reuniao seguinte.
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Art. 25 - N&o deverdo participar das deliberagcbes do CEP - UniEVANGELICA no momento da

apreciacao dos projetos de pesquisa, os membros do Colegiado neles diretamente envolvidos.

Art. 25 - O CEP - UniEVANGELICA mantera horario de funcionamento da secretaria para o
atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores, de segunda a quinta feira, de 7h30min as
12h00min e das 13h00min as 17h30min e sexta feira de 7h30min as 12h00min e das 13h00min as
16h30min. A instalacdo sera de uso exclusivo do CEP com funcionario administrativo exclusivo
para as atividades do CEP.

CAPITULO IIl - DISPOSIGOES FINAIS

Art. 26 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento Interno
ser&o dirimidas pelo CEP - UniEVANGELICA reunido com a presenca de pelo menos 2/3 de seus

membros, e em grau de recurso pela Reitoria do Centro Universitario de An4polis.

Art. 27 - O presente Regimento Interno somente podera ser alterado, por maioria simples dos

Votos presentes, em reunido expressamente convocada para essa finalidade.

Art. 28 - Este regimento entra em vigor na data de sua aprovagao e posterior publicacdo, pelo
CEP - UniEVANGELICA.

Andpolis, 20 de agosto de 2015.

J%kudlé&n wallo-

Fabiane Alves de Carvalho Ribeiro

Coordenadora do CEP- UniEVANGELICA
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