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COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE DE GURUPI
REGIMENTO INTERNO

Criado de acordo com as normas da Resolugdo CNS n® 466 de 12/12/2012 ¢
subordinado a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), o Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da Universidade de Gurupi ¢ um colegiado interdisciplinar e independente,
com “munus publico”, instituido em 2005 por meio da portaria n°. 042/2005, emitida em 10
de Janeiro de 2005, pela Fundacdo UnirG. A primeira atualizacdo deste regimento foi
aprovada em reunido ordinaria do CEP UnirG, realizada em 16/09/2011, conforme ata n°
016/2011. A segunda atualizagdo foi aprovada em reunido ordinaria do CEP UnirG realizada
em 11/02/2019 , conforme ata n® 002/2019.

As atualizacdes deste regimento seguem de acordo com a Norma Operacional
001/2013 e da Resolugao CNS n° 466 / 2012, aprovada em reunido ordinaria do CEP UnirG,
em que a segunda adequagdo foi realizada em 08/05/2015, conforme ata n® 009/2015, a

terceira em 10 de junho de 2016, conforme a ata 017/2016 e a quarta adequagao.
FINALIDADES

Art. 1° - O CEP da Universidade de Gurupi ¢ um colegiado interdisciplinar,
independente, de relevancia publica, cuja missdo ¢ defender e salvaguardar os interesses e 0s
direitos dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade contribuindo no
desenvolvimento da pesquisa voltada ao desenvolvimento da comunidade local, dentro de
padrdes é€ticos. Destaca-se que o CEP ao analisar ¢ decidir sobre as pesquisas submetidas a sua
apreciagdo se torna corresponsavel por garantir a prote¢ao dos participantes de pesquisa;

Art. 2° - Ao CEP da Universidade de Gurupi compete desempenhar papel de carater
consultivo, deliberativo e educativo, analisando as pesquisas envolvendo seres humanos,
levadas a efeito, nos termos da resolugao do CNS n°® 466/12. Além da realizagdo de programas
de capacitagao dos membros bem como da comunidade académica e promocao da educagao
em ¢ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a Norma Operacional n°

001/13;
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COMPOSICAO

Art. 3° - Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade de Gurupi, terd a
seguinte composi¢ao:

I.  Um coordenador do quadro de professores da Universidade de Gurupi detentor
do voto de qualidade;
II.  Um vice-coordenador do quadro de professores da Universidade de Gurupi

III.  Minimo de sete e madximo de quatorze membros, participando pessoas dos dois

sexos do quadro de professores da Universidade de Gurupi

IV.  Um membro da sociedade, obrigatoriamente nao participante do quadro de

professores da Universidade de Gurupi, preferencialmente indicado por
Conselho Estadual ou Municipal de Saude, mas poderd ser por entidade e/ou
associagoes representativas de usuarios.

Art. 4° - O CEP UnirG conta, ainda, com consultores “ad hoc”.

Paragrafo tinico — Todos os membros do corpo docente da Universidade de Gurupi e
profissionais de destaque nas suas areas de atuagdo sdo considerados consultores “ad hoc”.

Art. 5° - Os membros devem possuir experiéncia em pesquisa, comprovada através de
produtividade e representar as diversas areas de atuagdo multidisciplinar da institui¢do,
consideradas de forma ampla.

Art. 6° - Os membros dos CEP UnirG nao poderdo ser remunerados no desempenho
de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentagdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu
trabalho no CEP, de outras obrigacdes nas instituigdes e/ou organizagdes as quais prestam
servico, dado o carater de relevancia publica da fungao.

Paragrafo tnico — Serdo designadas quatro horas semanais de trabalho aos
professores da Universidade de Gurupi membros do CEP, as quais consideradas como horas
diversificadas.

Art. 7° - Os membros dos CEP UnirG ndo poderdo: exercer cargo administrativo de
gestdo na instituicdo mantenedora do CEP, exercer cargo politico publico, estar candidato a
cargos de gestdo na institui¢do mantenedora ou a cargos politicos publicos.

Art. 8° - Os membros do CEP UnirG, sio nomeados por ato da reitoria da
Universidade de Gurupi apds o envio da ata comprobatoria da escolha pelos seus pares

(membros do CEP).
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Paragrafo unico — Poderdo ser membros do CEP UnirG, individuos com experiéncia
comprovada em pesquisa, orientagdes de trabalhos de conclusdao de curso e iniciagdo e
producao cientifica.
Art. 9° - O coordenador e o vice coordenador do CEP UnirG, serdo eleitos pelo seus
pares em colegiado por maioria simples.
Paragrafo tinico — O mandato ¢ de trés anos, sendo permitida recondugdo por igual

periodo.
ATRIBUICOES DO CEP

Art. 10° - Compete ao CEP UnirG:

I.  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 epidemiologicos, 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; o prazo serd de 30 dias para liberar o
parecer final e 10 dias para checagem documental, totalizando 40 dias. No caso
do parecer ser de pendéncia o pesquisador terd 30 dias contados a partir de sua
emissdo na plataforma Brasil para respondé-la e o CEP mais 30 dias para
liberag¢@o do parecer final.

II. Desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética;
III.  Elaborar e manter atualizado o seu Regimento Interno.

Art. 11° - A constatacdo da condugdao de pesquisa envolvendo seres humanos sem
aprovagdo ética, bem como o ndo envio dos relatérios nas datas aprazadas, suscitard a
formaliza¢do de denuncia, pelo CEP UnirG, a Universidade de Gurupi, 8 Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa - CONEP do Conselho Nacional de Saude e ao 6rgdo que regulamenta a

profissdao do pesquisador responsavel.
ATRIBUICOES DOS MEMBROS

Art. 12°. Ao coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do

CEP UnirG e especificamente:
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I.  Representar o CEP UnirG em suas relagdes internas e externas;
II.  Instalar o CEP UnirG e presidir as reunides plenarias;
III.  Promover a convocagao das reunioes;
IV. Indicar e nomear os relatores para estudos e emissdo de pareceres necessarios a
compreensao da finalidade do Comité.
V. Tomar parte nas discussdes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do
voto de qualidade.

VI. Informar a reitoria as entradas e os desligamentos de membros e solicitar a

publicacdo e revogacdo das respectivas portarias de nomeagao.

Art. 13°. Ao vice-coordenador compete:

I.  Substituir o coordenador nos casos de impedimentos ou afastamento;
II.  Executar as atividades definidas pelo coordenador.

Art. 14°. Aos membros do CEP UnirG compete:

I.  Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram
atribuidas pelo coordenador;

II. Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a
respeito de matérias em discussao;

III.  Requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia quando julgar procedente;

IV.  Desempenhar fung¢des atribuidas pelo coordenador;

V.  Apresentar proposigoes sobre as questoes atinentes ao CEP UnirG;

Art. 15° - Os membros do CEP UnirG tem no exercicio de suas fungdes, total
independéncia na tomada das decisoes.

Art. 16° - Os membros do CEP UnirG devem manter em carater estritamente
confidencial, as informagdes conhecidas.

Art. 17° - O membro do CEP UnirG que estiver diretamente ou indiretamente
envolvido na pesquisa em andlise deve isentar-se do processo em questdo, declarando-se
impedido de emitir parecer ou participar de qualquer tomada de decisao.

Art. 18° - A revisdo ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos

realizada por membro do CEP UnirG, devera ser associada a sua anélise cientifica.
FUNCIONAMENTO

Art. 19° - O CEP UnirG terd como apoio as suas atividades uma secretaria executiva.
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Art. 20° - A secretaria executiva € composta por um (a) secretario(a) administrativo(a)

ao(a) qual compete:
I.  Assistir as reunioes;
II.  Encaminhar o expediente;

III.  Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que
devem ser examinados nas reunides do CEP UnirG;

IV.  Analisar a documentacdo encaminhada pelos pesquisadores pela plataforma
Brasil para avaliacdo ética e, no caso de documentacgdo incompleta, devolver o
material ao pesquisador responsavel e orientar quanto as normas para
submissao de projetos ao CEP UnirG;

V. Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

VI.  Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de
registro de atas e de registro de deliberacdes, rubricando-os e mantendo-os sob
vigilancia;

VII. Lavrar e assinar as atas de reunides do CEP UnirG;

VIII.  Providenciar, por determinagdo do coordenador, a convocagdo das sessodes
extraordinarias;

IX. Distribuir aos membros do CEP UnirG a pauta das reunides e as listas de
presenca.

Art. 21° - O Horario de funcionamento e atendimento ao publico e pesquisadores do

CEP UnirG seré de segunda a quinta, das 14 horas as 18 horas. Endereco do Comité: Av. Rio
de Janeiro n°® 1585, Centro; Fone: (63) 3612-7645.

Art. 22° - O CEP UnirG reunir-se-4 semanalmente e quinzenalmente, dependendo da
demanda de projetos para analise, em sessao ordinaria, conforme aprovado pelo Colegiado em
reunido de 18/08/2017 Ata 017/2015, e em carater extraordinario quando convocada pelo
coordenador ou por 50% (cinquenta por cento) mais um de seus membros.

Art. 23° - As reunides ordindrias do CEP UnirG acontecerdo obedecendo o periodo
letivo determinado pelo calendario académico anual da Universidade de Gurupi.

Art. 24° - As reunides do CEP UnirG serao instaladas as segundas feiras, as 15 horas,
com a formagdo de quérum para deliberacdo do CEP, o qual deverd ser de 50% mais um de
todos os membros do CEP (maioria absoluta) e serdo dirigidas pelo coordenador ou, na sua
auséncia, pelo vice-coordenador.

Paragrafo unico: As reunides serdo conduzidas na seguinte rotina:



[
@ :
I.  Abertura dos trabalhos pelo coordenador ou, na sua auséncia, pelo vice-
coordenador;
II.  Verificacdo de existéncia de "quorum",;
III.  Leitura, votagdo ¢ assinatura da ata da reunido anterior;
IV.  Comunicacdes breves e franqueamento da palavra;
V. Leitura e despacho do expediente;
VI.  Ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votacao dos pareceres;
VII.  Distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas para a proxima reuniao;
VIII.  Encerramento da sessao.
Art. 25° - As reunides serao sempre fechadas ao publico. O contetido tratado durante
todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP ¢ de
ordem estritamente sigilosa. Os membros deverdo manter sigilo comprometendo-se, por

declaracdo escrita, sob pena de responsabilidade.

Art. 26° - Os protocolos dos projetos de pesquisa submetidos a revisao ética sao de
responsabilidade do pesquisador responsavel e sera apreciado mediante a apresentacdo de
toda documentacdo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a natureza e as
especificidades de cada pesquisa. A Plataforma BRASIL ¢ o sistema oficial de langamento de
pesquisas para andlise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP.

§ 1° Os projetos de pesquisa sdo distribuidos a um relator que apresentard o parecer
para apreciacao do colegiado. Na ocasido, o relator expoe para o Colegiado suas conclusoes a
respeito do trabalho analisado. Ao término de sua fala outros membros, voluntariamente,
poderdo apresentar seu ponto de vista. Apds a discussdo, a matéria ¢ colocada em votagdo e
emitido o parecer do colegiado que posteriormente serd revisado, com emissao do parecer
consubstanciado pelo coordenador.

§ 2° Sempre que for julgado necessario, podera ser solicitada a apreciagdo de um
consultor "ad hoc".

§ 3° O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto & matéria em
exame, poderd pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussao ou da
votacao, desde que ndo ultrapasse os prazos da avaliacao.

Art. 27° - Com base no parecer emitido, cada projeto sera enquadrado em uma das
seguintes categorias:

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

execucao.
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Com pendéncia: quando a decisdo ¢ pela necessidade de correcdo, hipdtese em
que serdo solicitadas alteragdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa.
Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em
“pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente atendida.
Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo
sao 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, j& em andamento, deve ser
interrompida por motivo de segurancga, 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

avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo ¢ considerado encerrado.

Art. 28° - Encaminhar, apds analise fundamentada, os protocolos de competéncia da

CONEP, observando de forma cuidadosa toda a documentagdo que deve acompanhar esse

encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovacdo detalhada

de custos e fontes de financiamento necessarios para a pesquisa.

Art. 29° - Incumbe, também, ao CEP UnirG:

I.

I1.

I11.

Iv.

V.

Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdao de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo;

Os documentos relativos aos protocolo de pesquisa analisados pelo CEP
ficardo arquivados por um periodo tempo minimo de cinco anos,ainda que
digitalizados.

Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatorios semestrais
dos pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o
risco inerente a pesquisa;

Receber denuncias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam
alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou
suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequacdo do
Termo de Consentimento;

Requerer a instauracdo de apuragdo a direcdo da instituicao e/ou organizagao,

ou ao 6rgao publico competente, em caso de conhecimento ou de dentincias de
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irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo
comprovagao, ou se pertinente, comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a
outras instancias;
VI. Manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP, por meio do
coordenador e da secretaria executiva.

Art. 30° - O Comité de Etica em Pesquisa UnirG ndo realizara a analise de pesquisas

que envolvam animais.

Art. 31°- Em caso de greve ou recesso institucional haverd informac¢do imediata a

Conep (por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br) ,quando da ocorréncia das

situagoes de Greve e antecipadamente Recesso Institucional. De acordo com a Carta
Circular n°® 244/15, da Conep, cabe ao CEP em caso de: Greve Institucional: a
comunidade académica de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas (por
exemplo: comissoes de pos-graduacdo, centro de pesquisa clinica, outros) quanto a
situagdo serdo comunicadas, informando se havera interrupcdo tempordria da
tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacdo permanecerda paralisada (parcial ou
totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos participantes de pesquisa e seus
representantes o tempo de duracdo estimado da greve e as formas de contato com a
Conep, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e
apresentacao de denuncia durante todo o periodo da greve; e em relagdo aos projetos
de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, o CEP entrara em contato
com a instituicdo de ensino a fim de adequar devidamente os prazos dos alunos, de
acordo com a situagdo de cada um, caso haja atraso na avaliacdo ética pelo CEP
institucional; sendo a Conep informada de quais as providéncias que serdo adotadas
para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacao de protocolos para apreciacao ética,
apoOs o periodo de paralisagdo; em relagdo ao recesso Institucional, serd informado,
com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacdo por via eletronica, a
comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracdo do recesso; e aos
participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duragdao do recesso
e as formas de contato com o CEP e a Conep, de modo que permanegam assistidos em
casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagdo de dentincia durante todo o periodo

do recesso’;
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DISPOSICOES GERAIS
Art. 31° - Sera dispensado e substituido qualquer membro do CEP, titular ou suplente,
que ndo comparecer, sem justificativa, a duas reunides ordindrias, consecutivas ou ndo, ou
ainda, mesmo justificadas, a trés reunides consecutivas ou a quatro intercaladas, no mesmo
periodo semestral. As justificativas poderao abonar as faltas do membro, desde que aprovadas
pela maioria simples do colegiado.
Art. 32° - As duavidas surgidas na aplicacdo do presente regimento interno serdo
dirimidas pelo colegiado do CEP UnirG em maioria simples.
Art. 33° - O presente regimento interno podera ser alterado, mediante convocagao
especifica a tal fim, exigido o voto concorde de no minimo 50% (cinquenta por cento) mais

um dos membros do colegiado.

Vinicius Lopes Marinho

Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa
da Universidade de Gurupi
Portaria/Reitoria 06/2019



