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Regimento do Comité de Etica em Pesquisa

CADASTRO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA NA PLATAFORMA BRASIL: N2, 5289 - 2017

CAPITULO | - DA NATUREZA E FINALIDADE

Artigo 12: O Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario UNIVERSO Belo Horizonte (CEP/
ASOEC - UNIVERSO) é subordinado ao Conselho Nacional de Saude (CNS) e Comissdo

Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) sua regulamentacdo e estruturacdo sao baseadas nas
Resolugcdes CNS n? 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012, N2 510, DE 07 DE ABRIL DE 2016,

240, DE 05 DE JUNHO DE 1997,370, DE 8 DE MARCO DE 2007, bem como a norma operacional
n2001/2013

§ 12 O Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario UNIVERSO Belo Horizonte(CEP/ ASOEC
- UNIVERSO) encontra-se operacionalmente vinculado a Pré-Reitora de Pds-Graduacao e Pesquisa e
atende a todos os campi mantidos pela ASOEC

Artigo 22: O Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario UNIVERSO Belo Horizonte
(CEP/ASOEC - UNIVERSO) é um colegiado interdisciplinar criado para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos. Desempenha papel consultivo, educativo e deliberativo,
devendo estimular a reflexdo sobre ética na pesquisa envolvendo seres humanos, em
cumprimento ao disposto na legislacao em vigor.

§ 192 - O CEP/ ASOEC - UNIVERSO é responsavel pela avaliacdo e acompanhamento dos aspectos
éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos. Este papel estd bem estabelecido nas
diversas diretrizes éticas da Resolucao CNS n? 466/12 e n?. 510/16, diretrizes estas que ressaltam
a necessidade de revisao ética e cientifica das pesquisas envolvendo seres humanos, visando a
salvaguardar a dignidade, os direitos, a seguranca e o bem-estar do participante da pesquisa.

CAPITULO Il - DA COMPOSICAO

Artigo 32: O Comité sera composto por membros designados por Portaria assinada pela
Reitoria, conforme recomendacao contida na norma operacional n2001/2013 do CNS.

§ 10 - O Comité de Etica em Pesquisa em Humanos ddo Centro Universitario UNIVERSO Belo
Horizonte(CEP/ ASOEC - UNIVERSO) terd composicao interdisciplinar, com pessoas de ambos o0s
sexos, integrados por no minimo 12 (doze) membros, de diversas areas do conhecimento e no
minimo um representante dos usuarios.

§ 20 - Comité de Etica em Pesquisa em Humanos do Centro Universitario UNIVERSO Belo
Horizonte(CEP/ ASOEC - UNIVERSO), garantira que 50% dos seus membros nao pertencam a
mesma categoria profissional.
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§ 32 - Comité de Etica em Pesquisa em Humanos do Centro Universitdrio UNIVERSO Belo
Horizonte(CEP/ ASOEC - UNIVERSO), garantird que 50% dos seus membros tenham experiéncia em
pesquisa.

§ 42 - Comité de Etica em Pesquisa em Humanos do Centro Universitadrio UNIVERSO Belo
Horizonte (CEP/ ASOEC - UNIVERSO), terd no minimo um representante dos usuarios que
preferencialmente sera indicado, pelos Conselhos Municipais ou Estaduais de Salde e ou podera
ser indicado por movimentos sociais, entidades representativas de usuarios e encaminhadas para
a analise e aprovacao da CONEP.

§ 52 - Comité de Etica em Pesquisa em Humanos do Centro Universitario UNIVERSO Belo
Horizonte (CEP/ ASOEC - UNIVERSO), terd em sua composicdo membros nos campi Sao Gongalo,
Niterdi, Campus dos Goytacazes; Goiania; Recife; Belo Horizonte, Juiz de Fora e Salvador todos
mantidos pela ASOEC.

Artigo 42: Os membros do Comité nao deverdo exercer funcdes que possam caracterizar conflito
de interesses, sendo que, no exercicio de suas funcdes e no ambito de sua atuacdo, conforme
recomendacao contida na norma operacional n2001/2013:

| - devem:
a) Manter sigilo das informacdes recebidas;

b) Assinar declaracao comprometendo-se a manter sigilo de todo o conteldo tratado durante todo
o procedimento de analise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP

c) Isentar-se de envolvimento financeiro.
Il - nao devem:
a) Sofrer qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos

ou pelos interessados em determinada pesquisa; apenas admitindo-se que lhes sejam feitas
determinadas exigéncias inerentes quer a prépria organizacao interna do comité, quer ao
cumprimento das normas que regem as atividades do Comité e dos membros deste.

b) Estar submetidos a conflito de interesse.

Artigo 52: Os membros do Comité nao poderao ser remunerados no desempenho desta tarefa,
sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados nos horarios de trabalho do Comité das suas
obrigacdes na instituicao.

§ 1o - A saida de um membro e ou representante do usuario devera ocorrer preferencialmente ao
final de cada mandato, podendo haver excecdes, o0 membro desistente devera justificar sua saida
através de comunicacao formal ao Comité.

§ 2° - Serd afastado, automaticamente, o membro ou representante do usuario que, sem
comunicacao prévia, aceita pelo Coordenador do Comité, deixar de comparecer a trés reunides
consecutivas ou a seis intercaladas durante um ano, devendo restituir os projetos de pesquisa sob
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sua responsabilidade.

§ 30 - A substituicao dos membros sera através de selecao realizada pelo comité que devera
designar um novo representante escolhido entre todos os interessados e/ou indicados que se
apresentarem

§ 42 -0 Comité de Etica em Pesquisa em Humanos do Centro Universitario UNIVERSO Belo
Horizonte (CEP/ ASOEC - UNIVERSO) comunicard as situacdes de vacancia ou afastamento de
membros ou do representante do usuario e encaminhar a CONEP as substituicdes efetivadas,
justificando-as.

Artigo 62: O Comité sera regido por 1 (um) Coordenador, 1 (um) Vice Coordenador, qu serao eleitos
entre os seus membros durante a primeira reunido de trabalho, com mandato de 3 (trés) anos,
podendo haver a reconducao ao final desse periodo. Para sua estrutur administrativa contara com
um (a) funciondrio administrativo (a)

Artigo 72: A duracao do mandato dos demais membros do Comité também sera de 3 (trés anos,
podendo haver a reconducgao ao final desse periodo.

Artigo 82: O Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario UNIVERSO Belo Horizonte (CEP
ASOEC - UNIVERSO) tera sede no Campus de Niterdi/R] e usufruird de infraestrutura administrativa
exclusiva, contando com apoio de funcionario administrativo.

§ 1o - O Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario UNIVERSO Belo Horizonte (CEP/
ASOEC - UNIVERSO) dada as especificidade das reunides virtuais, estas sé poderdao acontecer em
sala com telao, laptop, Datashow e acesso a internet e wireless.

Pardgrafo Unico - As alteracdes que eventualmente se fizerem necessarias na composicdao do
Comité de Etica em Pesquisada do Centro Universitario UNIVERSO Belo Horizonte (CEP/ ASOEC -
UNIVERSO) serdo comunicadas & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)

CAPITULO Il - DAS ATRIBUICOES

Artigo 92: Compete ao Comité pronunciar-se sobre os aspectos éticos, segundo os quatro principios
basicos da bioética (autonomia, nao maleficéncia, beneficéncia e justica/equidade), de todas as
pesquisas em seres humanos, e dados delas oriundos desenvolvidas no Centro Universitario
UNIVERSO Belo Horizonte(ASOEC - UNIVERSO) e demais centros de pesquisa quando solicitado. O
Comité podera consultar a Sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe, pois, as
seqguintes atribuicdes:

a. Manter comunicacéo regular e permanente com a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP)

b. Apreciar os “protocolos de pesquisa” envolvendo seres humanos, inclusive os multicéntricos,
cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser
desenvolvida na instituicao, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos
participantes nas referidas pesquisas.
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c. Emitir parecer consubstanciado via Plataforma Brasil, no prazo maximo de 30 (trinta) dias
incluido o envio ao pesquisador principal e a checagem documental devera ser realizada em até
dez dias apds a submissao.

d. Manter a comunidade cientifica da Instituicao informada, através de sua homepage, oficios, e
outros meios disponiveis, tanto das normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive
nas areas tematicas especiais, quanto das recomendacdes para a aplicagdao das mesmas;

e. Proceder com independéncia na tomada de decisdes, mantendo em carater confidencial as
informac0es recebidas, ndo aceitando qualquer forma de pressao por parte da area académica, de
superiores hierarquicos ou de interessados no resultado de determinada pesquisa;

f. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucao de suas tarefas e o
arquivamento do “protocolo” que ficara a disposicao das autoridades competentes;

g. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatdrios anuais dos pesquisadores;

h. Desempenhar papel consultivo/educativo fomentando a reflexao em torno da ética na ciéncia,
entre os membros do Comité e da comunidade académica da Instituicdao, por meio de
comunicagdes, modulos de ensino, resenhas bibliograficas e painéis, por exemplo;

i. Receber dos participantes da pesquisa, ou de qualquer outra instancia, denuncias de abuso ou
notificacdes sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal de uma pesquisa, decidindo
sobre a sua continuidade, modificacao ou suspensao, cabendo, em tal caso, ser readequado o
Termo de Consentimento. Considera-se como eticamente inaceitavel a interrupcdo da pesquisa,
por parte do Pesquisador, uma vez aprovada pelo Comité, sem justa e reconhecida causa;

j. Requerer instauracdo de sindicancia a Pré-Reitoria de Pés-graduacao e Pesquisa do Centro
Universitario UNIVERSO Belo Horizonte, em caso de denlncia de irregularidade de natureza ética
em uma pesquisa e, em havendo comprovacdo, comunicar a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP)

k. Arquivar os projetos de pesquisas, o protocolo e os relatérios correspondentes, em local
designado para esse fim, por 5 (cinco) anos apds encerramento do estudo, podendo esse
arquivamento ser em meio digital.

Artigo 102: Conforme disposto da Resolugao CNS n.2 466/2012 e recomendacao contida na
norma operacional n2001/2013 do CNS, a analise do protocolo de pesquisa pelo plenario do
Comité podera resultar em: aprovado, com pendéncia, nao aprovado, arquivado, suspenso e
retirado:

§ 19 - Aprovado, quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execucao.

§ 22 - Pendente, quando a decisao é pela necessidade de correcao, hipétese em qu serao
solicitadas alteracdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais
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simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta nao
estiver completamente atendida. As pendéncias devem ser atendidas no prazo de 30 dias.

§ 32 - Nao aprovado, quando a decisao considera que os Obices éticos do protocolo sao de tal
gravidade que nao podem ser superados pela tramitacao em “pendéncia” o responsavel pelo
projeto de pesquisa, apds ser notificado, poderd recorrer ao CEP/ ASOEC - UNIVERSO e/ou ao
CONEP, no prazo de 30 dias;

§ 42 - O CEP/ ASOEC - UNIVERSO apreciara recurso sobre projetos de pesquisa considerados nao
aprovados, desde que surjam informacdes novas e relevantes e a solicitacao seja feita pelo
pesquisador interessado.

§ 52 - Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as pendéncias
apontadas ou para recorrer.

§ 62 -Suspenso: quando a pesquisa aprovada ja em andamento deve ser interrompida por motivo
de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa

§ 72 - Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacao do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagao ética. Neste caso, o
protocolo é considerado encerrado.

§ 82 - O responsavel pelo projeto de pesquisa aprovado e encaminhado a CONEP sera notificado
que o mesmo sé poderd ser iniciado apds recebimento de resultado da apreciacdo daquela
Comissao.

§ 92 - As pesquisas avaliadas pelo CEP somente poderao ser iniciadas apds a sua aprovacao pelo
CEP, e pela CONEP quando aplicavel.

Artigo 119: Apds apreciacdo CEP/ UNIVERSO, cabera analise da CONEP quando o projet envolver:
I. Reproducao assistida;

[l. Manipulagao de gametas, pré-embrides, embrides e feto; e

[ll. Medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

IV. Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais;

V. Novos procedimentos terapéuticos invasivos;

VI. Estudos com populacdes indigenas;

VII. Projetos de pesquisa que envolva organismos geneticamente modificados (OGM), células-
tronco embrionarias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo organismos
relacionados a eles, nos ambitos de:

experimentacao, construcao, cultivo, manipulacao, transporte, transferéncia, importacao,
exportacao, armazenamento, liberacao no meio ambiente e descarte;
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VIII. Protocolos de constituicao e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa;

IX. Pesquisas com coordenacao e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas com
copatrocinio do Governo Brasileiro; e

X. Projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores de
analise pela CONEP.

CAPITULO IV - DO FUNCINAMENTO

Artigo 120: O CEP / ASOEC - UNIVERSO em seu planejamento anual de atividades prevé a
realizacao de 11 reunides anuais, com recesso de suas atividades em janeiro.

§ 12 - O CEP / ASOEC - UNIVERSO se reunira ordinariamente uma vez por més, na Ultima terca feira
de cada més as 15 horas e extraordinariamente por convocacao de seu Coordenador ou em
decorréncia de requerimento de metade mais um dos seus membros.

§ 22 - A reuniao mensal s6 podera comecar apds a confirmacdo da presenca de pelos menos 50%
dos membros mais um, caso nao ocorra 0 quérum necessario sera convocada nova reuniao.

§ 32 - Se aprovado pela maioria de seus membros, nas reunides poderao participar, como ouvintes
e sem direito a voto, pessoas cujo o depoimento ou esclarecimento possam contribuir para tomada
de decisOes, exceto quando andlise de dendncias ou situacdes que o CEP considere confidenciais
ou sigilosas.

§ 49 - A pauta da reunido mensal sera encaminhada por via eletrénica aos membros cinco dias
antes da mesma.

§ 52 - De cada sessao plendria do comité lavrar-se-a ata, que depois de lida e aprovada é assinada
pelo Coordenador da sessao, pelo Secretario e assinada pelos membros.

§ 62 - A submissao do protocolo de pesquisa devera ser efetuada sete dias antes da data prevista
da reunido ordinaria ou extraordinaria

§ 72 - O protocolo cadastrado apds os sete dias, sera analisado na préxima reuniao.

Artigo 132 Nenhum projeto de pesquisa serad apreciado se nao for enviado via Plataforma Brasil e
acompanhado dos seguintes documentos: projeto de pesquisa, termo d compromisso do
pesquisador responsavel e da instituicao a que a pesquisa esta vinculada termo de anuéncia da
instituicdo onde sera executada pesquisa do Termo de Consentiment e Livre e Esclarecido,
Assentimento no caso de menores e cumprir da Resolucao CNS n 466/2012.

Artigo 149: Uma vez recebido o projeto de pesquisa, o0 CEP / ASOEC - UNIVERS providenciara o seu
registro.

Artigo 152: Os projetos de pesquisa serao distribuidos, em escala de rodizio, aos membros do
Comité para que os mesmos funcionem como relatores.
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Artigo 169: A participacao de qualquer membro do Comité no projeto de pesquisa a se revisado o
impedira de ser relator e de votar, sendo convocado um dos suplentes para a votacao.

Artigo 172: O relator de qualquer projeto de pesquisa terd um prazo de 10 dias corridos contados a
partir da data de distribuicao, para elaborar o seu parecer e enviar para colegiado via Plataforma
Brasil.

Paragrafo Unico - O relator podera solicitar dilatacdo de prazo ao Coordenador do Comité em casos
excepcionais.

Artigo 189: Nos dias de reunido ordinaria do Comité, os relatores apresentardao os pareceres
relativos aos projetos de pesquisas e/ou documentos recebidos e distribuidos, os quais serao
apreciados pelos demais membros efetivos.

Paragrafo Unico - Os pareceres consubstanciados deverao ser elaborados pelo coordenador do CEP
seguindo modelo da Plataforma Brasil sendo considerados como critérios para tomada de decisao
sobre o projeto, os principios estabelecidos na Resolu¢ao CNS n? 466/2012.

Artigo 192: Quando o projeto em analise apresentar questdes especialmente complexas, sejam de
ordem técnica, metodoldgica ou ética, que excedam a capacidade de concordancia entre os
membros do comité, serd solicitada a consulta a experts na area em que se desejam informacdes
técnicas. Esta medida busca garantir competéncia técnica ou especializada e a de promover a
justica e a equidade na tomada de decisdes. No caso de analise de projetos de pesquisa
envolvendo grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, um representante desses grupos é
convidado como membro ad hoc para participar da analise do projeto especifico.

Paragrafo Unico - Nao sao admitidas representacdes ou procuracoes ou outras substituicoes de
membros ausentes ao comité.

Artigo 202: O Horario de funcionamento CEP / ASOEC - UNIVERSO sera das 08:00 as 12:00 h de
segunda a quinta feira, sendo que o atendimento ao publico sera das 8:00 as 10:00 h no endereco
Rua Marechal Deodoro, 263 Bloco B 32 andar - Centro - Niterdi - RJ -

CAPITULO V - DA COMPETENCIA

Artigo 212: Compete a administracdo do CEP/UNIVERSO

|. Secretariar todas as reunides e atos do CEP/UNIVERSO inclusive redigindo atas e registrando
presencas;

Il. Receber correspondéncias, outras matérias, dando os devidos encaminhamentos;

[ll. Arquivar e manter os documentos organizados e em seguranca nos arquivos designado ao
CEP/UNIVERSO;

IV. Validar, preliminarmente, via Plataforma Brasil, todos os documentos e itens requeridos para a
andlise dos projetos de pesquisa que foram incluidos pelo pesquisador antes de ser fornecido o
numero do protocolo (CAAE);
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V. Indicar relatoria via Plataforma Brasil, com antecedéncia minima de dez dias antes da reuniao;

VI. Manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos protocolos de pesquisa em
analise;

VII. Assessorar os integrantes do CEP/UNIVERSO nas suas diversas atividades;

VIII. Auxiliar o coordenador nas tarefas administrativas;

IX. Registrar todo o material a ser despachado pela coordenacao.

Artigo 222: Aos Membros compete:

|. Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, os projetos que Ihes forem atribuidos;

[l. Comparecer as reunides, relatar projetos de pesquisa, proferir voto e manifestar-se a respeito
das matérias em discussao;

lll. Requerer votacao de projetos em regime de urgéncia;
IV. Apresentar proposicdes sobre as questdes pertinentes ao comité;

V. Manter o sigilo das informacdes referentes aos protocolos analisados e outras assuntos
considerados sigilosos.

Artigo 232: Compete ao Coordenador do Comité além das mesmas competéncias dos
membros:

l. Instalar e presidir as reunioes;

Il. Suscitar o pronunciamento do comité quanto as questdes relativas aos projetos de pesquisa;

[ll. Tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito de voto de
desempate;

IV. Indicar componente do colegiado para realizacao de estudos de levantamentos e emissao de
pareceres necessarios a consecucao da finalidade da comissao, ouvido o colegiado;

V. Assinar pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, segundo as deliberacdes tomadas em
reuniao do colegiado do CEP/UNIVERSO;

VI. Elaborar e aprovar calendario anual de reunides ordinarias;

VII. Elaborar relatério anual das atividades do comité a ser encaminhado ao CONEP.
Artigo 249: Cabe ao Vice - Coordenador, além das mesmas competéncias dos membros
permanentes:

I. Auxiliar o Coordenador no desempenho de suas tarefas;
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II. Substituir o Coordenador na sua auséncia eventual;

[ll. Exercer a funcdao de Coordenador em caso de impedimento definitivo do mesmo até nova
eleicao e designagao.

CAPITULO VI - DAS DISPOSICOES GERAIS

Artigo 259: Este regimento estd em consonancia com as Resolucdes CNS n? 466 DE 12 DE
DEZEMBRO DE 2012, N© 510, DE 07 DE ABRIL DE 2016, 240 DE 05 DE JUNHO DE 1997 e 37 DE 08
DE MARCO DE 2007, assim como a Norma Operacional n® 001/2013 do Conselho Nacional de
Salde do Ministério da Saude e da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Artigo 262: Os casos omissos neste regimento serao dirimidos em Sessao Plenaria do Comité e em
regime de recurso dirigido ao Conselho de Ensino e Pesquisa, ou, em caso de urgéncia, pelo Reitor,
“ad referendum”, ouvida a Pré-Reitoria de P4s-Graduagao e Pesquisa.

Artigo 279: Este regimento podera ser revisto e atualizado por iniciativa do Coordenador do Comité
ou mediante proposta fundamentada de 2/3 (dois tercos), pelo menos, dos membros do Comité ou,
ainda, por exigéncia de nova legislacdo pertinente, sendo submetido, ao Conselho Universitario do
Centro Universitario UNIVERSO Belo Horizonte, para homologacao.

Artigo 282: O Comité, criado por este regimento, obedecera toda as regras Estatutarias e
Regimentais do Centro Universitario UNIVERSO Belo Horizonte.

Artigo 299: Este regimento entrara em vigor apds a sua aprovacao pelo Conselho Universitario do
Centro Universitario UNIVERSO Belo Horizonte, observadas as demais formalidades legais.
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