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REGULAMENTO DO COLEGIADO DE ETICA EM PESQUISA DO UNIARAXA -
CEP/UNIARAXA

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Art. 1° - O Colegiado de Etica em Pesquisa do Centro Universitario do Planalto de Araxa
denominado doravante CEP/UNIARAXA, com sede em Araxa, Estado de Minas Gerais, € um
6rgdo independente vinculado operacionalmente a Reitoria do Centro Universitario do
Planalto de Araxa (UNIARAXA), foi instituido pela Portaria n® 010/2004, de 09 de margo de
2004, de acordo com as normas dispostas na Resolugéo n° 196, do Conselho Nacional de
Saude, expedida em 10 de outubro de 1996 e revogada pela Resolugéo n°® 466, do Conselho

Nacional de Saude, expedida em 12 de dezembro de 2012, e normatizada pela Norma

Operacional 001/2013.

Art. 2°. O CEP/UNIARAXA é 6rgdo multidisciplinar, de carater consultivo, deliberativo e
educativo, criado para defender os interesses dos envolvidos em pesquisas cientificas com
seres humanos de modo a contribuir para o desenvolvimento da Ciéncia dentro de padroes
éticos, em cumprimento as Resolugdes do Conselho Nacional de Saude e demais legisla¢des

pertinentes, suas possiveis reformulagdes e adendos legais.

CAPITULO II
DAS FINALIDADES

Art. 3°. Este Colegiado tem por finalidade avaliar e acompanhar, quanto aos aspectos ético-
metodoldgicos, todas as pesquisas envolvendo seres humanos a ele encaminhados, visando
garantir o desenvolvimento cientifico normatizado nos padrdes éticos estabelecidos pelas
Resolucbes do Conselho Nacional de Saude n. 466/12, n. 240/97, n. 370/07, n. 510/2016,

bem como a Norma Operacional n. 001/2013 e demais resolugdes e determinagdes do
referido 6rgéo, e ainda, do estabelecido pelos organismos reguladores das profissdes que

atuam junto aos seres humanos.

§ 1°. Cabe ao CEP/UNIARAXA analisar as proposi¢bes de pesquisas, de modo a garantir e \
resguardar a integridade e a dignidade de todos que s&o os participantes, pesquisadorqge?q}!/.\f

instituicdes envolvidas, individual ou coletivamente considerados. 74
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§ 2°. Nao compete ao CEP/UNIARAXA avaliar protocolos de pesquisa que envolvam animais

de experimentacao.

CAPITULO llI
DA COMPOSIGAO

Art. 4°. O CEP/UNIARAXA sera composto por:
I. Coordenacgéo;
Il. Vice Coordenacéo;
lll. Membros do Colegiado;
IV. Técnico-administrativo.
§ 1°. A designagdo dos membros do CEP/UNIARAXA sera feita por Portaria, emitida pela
Reitoria do UNIARAXA.
§ 2°. Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa e representar
as areas de atuagéo multidisciplinar da Instituigao.
§ 3°. Os indicados que fazem parte do corpo docente devem estar em atividade docente por,

pelo menos, 03 (trés) anos em cursos de graduagéo ou pds-graduagao no UNIARAXA.

Art. 5°. A coordenagédo e a vice coordenagéo do CEP/UNIARAXA serdo indicados pela

Reitoria.

Art. 6°. Os membros do CEP/UNIARAXA, no minimo 11 (onze), titulares e suplentes, teréo
suas atividades com carater multiprofissional e transdisciplinar, com distribui¢éo equitativa
entre homens e mulheres e incluindo profissionais de todas as areas do conhecimento, nao

sendo permitido que nenhuma categoria profissional tenha uma representagéo superior a

metade dos seus membros.
§ 1°. O Colegiado contard ainda com um representante dos usuarios do CEP/UNIARAXA,

sem vinculo profissional com o UNIARAXA, indicado, preferencialmente, pelo Conselho

Municipal de Saude ou por outras entidades representativas ou movimentos sociais.

Art. 7. A operacionalizagdo do CEP/UNIARAXA incluira a capacitagéo para a promogao da

educacdo em ética na pesquisa com seres humanos, de forma inicial e permanente dos

membros que o compoe.
§ 1°. A atividade de capacitagdo se estendera a toda comunidade interna do UNIARAXA

podendo ser ampliada a comunidade externa.
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Art. 8°. O mandato dos membros do Colegiado do CEP/UNIARAXA sera de (03) trés anos,

sendo permitida uma recondugéo, para mandato de igual periodo.

Art. 9°. Sera dispensado 0 membro que, sem comunicagéo prévia e justificativa, deixar de

comparecer a 3 (trés) reunides consecutivas, ou a 4 (quatro) reunides intercaladas, durante o

prazo de 01 (um) ano.
§ 1°. As faltas justificadas, por problemas de salde ou outra causa legal, com a devida

comunicacgdo prévia e documentagdo, ndo computar-se-80 no numero de faltas previstas no
caput deste artigo.

§ 2°. Havendo a necessidade de afastamento por algum tempo, o membro do
CEP/UNIARAXA deve apresentar pedido justificado & Coordenagéo, o que sera deliberado
pelo Colegiado.

§ 3°. O afastamento do membro do Colegiado ndo podera exceder a 02 (dois) meses no ano

e se este prazo for ultrapassado, a Coordenagéo tomara as providéncias para a substituigdo

do membro.
§ 4°. Em casos de desligamento ou afastamento de membro titular, um membro suplente o

substituira e, se caso n&o houver suplente, sera feita nova indicag&o, respeitados os requisitos

do artigo 6° deste Regulamento.
§ 5°. O novo membro deve obrigatoriamente ser qualificado para exercer a fungéo por meio

de capacitagao inicial para o desenvolvimento das atividades pertinentes.

Art. 10. O CEP/UNIARAXA contara com um técnico-administrativo, designado pela Reitoria
do UNIARAXA.

Art. 11. O Colegiado de Etica podera recorrer a membros “ad hoc” para assessoria, sempre

que julgar necessario para dirimir duvidas de carater especifico.

Art. 12. Os membros do CEP/UNIARAXA nao poderao ser remunerados no desempenho de
suas atividades e deverdo ser dispensados nos horarios de trabalho no CEP/UNIARAXA, e
de outras obrigagées no UNIARAXA, sem qualquer prejuizo, ou computando horas como
prestacéo de servigo a pesquisa, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com

transporte, hospedagem e alimentacdo quando a servigo do CEP/UNIARAXA, desde que

previamente aprovado pela Reitoria.
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CAPITULO IV
DAS ATRIBUICOES DO CEP/UNIARAXA

Art. 14. S5o atribuigdes do CEP/UNIARAXA:

VL.

VIL.

VIIL.

Apreciar e acompanhar os protocolos de pesquisa que tenham como objeto de estudo o
ser humano, individual ou coletivamente considerado, direta ou indiretamente, em sua
totalidade ou em suas partes, incluindo o manejo de informagdes ou materiais, cabendo-
lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre os procedimentos éticos da
pesquisa a ser desenvolvida no UNIARAXA e demais centros de ensino e pesquisa
quando requerido, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos
voluntérios participantes nas referidas pesquisas;

Emitir parecer consubstanciado, em reunido, com maioria simples de 50% mais um dos
membros, identificando com clareza o protocolo de pesquisa, documentos estudados e
data de cada protocolo.

Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugéo de sua tarefa e
arquivamento digital do protocolo completo, que ficara a disposicao das autoridades
competentes;

Acompanhar o desenvolvimento dos protocolos, por meio de relatorios dos pesquisadores
disponibilizados nas devidas plataformas, conforme cronograma aprovado;
Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na
Ciéncia, sobretudo no UNIARAXA e na comunidade regional em sua area de
abrangéncia;

Receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte, dentincias de abusos
ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensédo da pesquisa, devendo, se
necessario, adequar os termos de consentimento ou de assentimento, considerando-se
aqui como antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a
aprovou,;

Requerer instauragéo de sindicancia ou processo administrativo disciplinar a Reitoria do
UNIARAXA, em caso de dentincias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas;
Aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitagéo permanente dos
seus membros, podendo articular-se com outros Colegiados para a execugdo desse
plano; '
Articular-se com outros Colegiados, para o cumprimento de sua missao p? tiva dos\

participantes de pesquisa.
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Art. 15. S3o atribuigdes da Coordenagéo do CEP/UNIARAXA:

Iv.

VL.

VIL.

VIIL.

XL

XIl.

MISSAO: Promover a educagio cidada, por meio do Ensino, Pesquisa e Extensdo, para a empregabiilidade e a sustepfa

Coordenar, supervisionar os trabalhos e adotar as medidas necessarias a organizagao,
ao funcionamento e ao cumprimento das finalidades e atribuicbes do CEP/UNIARAXA;
Convocar, definir a pauta e presidir as reunides ordinarias e extraordinarias do
CEP/UNIARAXA,;

Receber e distribuir trabalhos e protocolos de pesquisa aos membros do
CEP/UNIARAXA, designando relatores e estabelecendo prazos para apresentacéo dos
pareceres;

Cumprir e fazer cumprir as exigéncias éticas decorrentes dos principios e valores que
orientam o Centro Universitario, as normas e os procedimentos estabelecidos na
Resolugdo n° 466, do Conselho Nacional de Saude, expedida em 12 de dezembro de
2012, nas disposicbes constantes deste Regimento e nas deliberagdes do
CEP/UNIARAXA;

Determinar as providéncias necessarias a formalizagdo e a promulgagdo das decisdes
ou deliberagées do CEP/UNIARAXA,;

Convocar pesquisadores para prestarem esclarecimentos adicionais sobre seus
protocolos de pesquisa, sempre que for necessario a decis&o do CEP/UNIARAXA,;
Providenciar a participagdo de consultores e especialistas para assessoramento as
decisdes do CEP/UNIARAXA;

Providenciar, por decisdo do CEP/UNIARAXA, a participagdo de representantes de
grupos, comunidade ou coletividades pesquisadas, nos procedimentos de analise dos
protocolos de pesquisa correspondentes;

Encaminhar as solicitagdes a Reitoria de providéncias relativas a substituicao de
membros do CEP/UNIARAXA, nos casos previstos neste Regimento;

Requerer a Reitoria a instauragdo de sindicéncia ou processo administrativo disciplinar
em caso de denuncias de irregularidades de natureza ética, em pesquisas desenvolvidas
pelo Centro Universitario;

Zelar pela manutencgéo da confidencialidade cientifica e do sigilo ético relativo a dados
constantes de protocolos de pesquisa examinados ou a informagoes acessadas por meio
dos procedimentos adicionais adotados para fundamentagdo de decisoes do
CEP/UNIARAXA:

Promover a disseminagdo de principios, critérios e normas éticas que devem orientar a

pesquisa com seres humanos.
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Art. 16. A vice coordenagio compete:
I. Substituir a coordenagao nas suas faltas ou impedimentos;

Il. Prestar assessoramento a coordenag&o em matéria de competéncia do CEP/UNIARAXA.

Art. 17. Aos membros do CEP/UNIARAXA compete:

I. Estudar as matérias e os protocolos de pesquisa que lhes forem distribuidos pela
Coordenacao, emitir pareceres e relata-los nos prazos estabelecidos;
Il. Participar de reuniées do CEP/UNIARAXA, sempre que convocados;

lll. Serem corresponsaveis pela legitimidade e regularidade das decisbes do
CEP/UNIARAXA;

IV. Solicitar ampliagdo de prazo, em caso de impossibilidade de cumprimento das tarefas
que lhes forem atribuidas, substituigéo de relatoria ou auxilio de consultoria eventual para
assessoramento especializado;

V. Sugerir & Coordenagdo medidas julgadas necessérias ao efetivo desempenho das
funcdes do CEP/UNIARAXA,;

VI. Desempenhar atribuicdes e executar tarefas que lhes forem confiadas pela Coordenagéao
do CEP/UNIARAXA;

VII. Cumprir e zelar pelo cumprimento das exigéncias éticas, decorrentes dos principios e
valores que orientam o Centro Universitario, das normas e procedimentos estabelecidos
na Resolugao n° 466, do Conselho Nacional de Saude, expedida em 12 de dezembro de
2012 e das disposigbes constantes deste Regimento;

VIIl. Possuir, no exercicio de suas funcdes, total independéncia na tomada das decisoes,
mantendo em carater estritamente confidencial, as informagdes conhecidas;

IX. Isentar-se da analise e discussdo do caso, assim como da tomada de deciséo, quando

envolvidos na pesquisa.

Art. 18. Ao técnico-administrativo do CEP/UNIARAXA compete:

I. Exercer suas fungdes em consonancia com as atribuicbes e responsabilidades do
CEP/UNIARAXA, ndo sendo considerado membro no que tange a voto ou parecer;

Il. Auxiliar e assessorar a Coordenagdo nas atividades do CEP/UNIARAXA, cuidando do
tramite dos processos, servicos de arquivo e informagdes gerais, zelando pela
infraestrutura fisica necessaria para os trabalhos, bem como executando demais tarefas
delegadas pela coordenagdo do CEP/UNIARAXA;

lll. Encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberagdes do CEP/UNIARA){/A; <Y\ \J
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