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CAPITULO | — DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1° - O presente Regimento Interno dispde sobre a organizacdo e
funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa (CEP), do Centro Universitario
do Leste de Minas Gerais (UNILESTE), e sobre os procedimentos para
submisséo, avaliacdo, acompanhamento e desenvolvimento da pesquisa que

envolve seres humanos no Brasil.

Artigo 2° - Este regimento esta fundamentado nas diversas diretrizes éticas
internacionais (Declaragdo de Helsinque, Diretrizes Internacionais para as
Pesquisas Biomédicas envolvendo Seres Humanos e Brasileiras - Res. CNS n°
466/12, do Conselho Nacional de Saude, expedida em 12/12/2012 e
complementares, na norma operacional n°® 001/2013 e ainda em cartas
circulares enviadas pela CONEP, nos anos de 2011, 2012 e 2013), cujas
diretrizes ressaltam a necessidade de revisdo ética e cientifica das pesquisas
gue envolvem seres humanos, visando a salvaguardar a dignidade, os direitos,

a seguranca e ao bem-estar do participante da pesquisa.

Artigo 3° - As propostas de pesquisa e de desenvolvimento, como também a
efetivacdo e divulgacdo de pareceres dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP)
e da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) devem ocorrer por
meio da Plataforma Brasil.

Paragrafo Gnico — E indispensavel o cadastro na Plataforma Brasil, para
apresentacao da pesquisa e sua apreciacéo pelo Sistema CEP/CONEP e
para sua respectiva avaliacao ética, por todos os pesquisadores dos

CEPs e das instituicdes envolvidas nas pesquisas.



CAPITULO Il - DA NATUREZA DO CEP

Artigo 4° - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP), do Centro Universitario do
Leste de Minas Gerais (UNILESTE), é um 6rgdo colegiado interdisciplinar,
multidisciplinar e independente, com “mumus publico”, de natureza técnico -
cientifica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, vinculado a Pro-
Reitoria Académica do UNILESTE, 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.

Artigo 5° - Ao CEP/UNILESTE compete regulamentar, avaliar, analisar,
fiscalizar e acompanhar o aspecto ético das pesquisas que envolvem seres

humanos realizadas no ambito regional.

CAPITULO lIl - DO FUNCIONAMENTO

Artigo 6° - O CEP/UNILESTE fara atendimento ao publico em geral e aos
pesquisadores na sala 107 do bloco U, campus de Coronel Fabriciano, Av.
Tancredo Neves, 3500, B. Universitario, Coronel Fabriciano — MG, CEP 35170-
056, de segunda a sexta-feira, no horario de 12:30 as 18:45 horas ou pelo
telefone (31) 3846-5687.

Paragrafo Unico — O colegiado do CEP/UNILESTE se reunird uma vez
por més, de 14h as 17h, segundo o calendério elaborado no inicio de
cada ano letivo, em sessdo ordinaria, ou em carater extraordinario,

guando convocada pelo Coordenador ou pela maioria de seus membros.

Artigo 7° - A reunido do CEP/UNILESTE se instalara e deliberarda com a
presenca da maioria simples de seus membros titulares, e sera dirigida pelo

seu Coordenador ou, nas suas auséncias pelo Vice-Coordenador.



Artigo 8° - As reunides se dardo da seguinte forma:

1)

2)

3)
4)
5)
6)

7

8)
9)

Artig

verificacdo da presenca do coordenador, e, na sua auséncia, abertura
dos trabalhos pelo vice-coordenador;

verificacdo de presenca dos membros titulares, exigindo-se as
respectivas assinaturas em lista, e existéncia de “quérum”;

leitura, votagao e assinatura da ata da reunido anterior;

informes e franqueamento da palavra;

leitura e desenvolvimento da pauta da reunido;

ordem do dia, incluindo leitura, discussdo, votacdo dos pareceres e
apreciacéo dos protocolos;

distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;
organizacao da pauta da proxima reunido;

encerramento da sessao.

Paragrafo Unico — O “quérum” das reunides se dara pela maioria simples

dos membros titulares.

CAPITULO IV — DA COMPOSICAO

0 9° - 0 CEP sera constituido, no minimo, por 09 membros titulares e 01

membro suplente, incluindo profissionais da area de saude, ciéncias sociais,

exatas e humanas e representantes do usuario.

Paragrafo 1° - O CEP/UNILESTE devera ser constituido por pessoas de
ambos os sexos, ndo permitindo nenhuma categoria profissional ter uma
representacao superior a metade dos seus membros.

Paragrafo 2° - Pelo menos 50% dos membros deverdo possuir
experiéncia em pesquisa e representar as diversas areas de atuacdo
multidisciplinar da Instituicdo.

Paradgrafo 3° - Os membros nao poderdo ser remunerados no
desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de

despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao, sendo



imprescindiveis que sejam dispensados nos horarios de seu trabalho no
CEP, de outras obrigacdes nas instituicdes e/ou organizacbes as quais
prestam servico, dado o carater de relevancia publica da funcao.
Paragrafo 4° - O UNILESTE deve empenhar-se em reconhecer esse
trabalho, emitindo declaracdes para fins de comprovacao curricular nas
quais conste o cOmputo das horas dedicadas as atividades como
relatores.

Paragrafo 5° - As atividades dos membros do sistema CEP/CONEP,
ainda que em caréater voluntario, constituem trabalho de assessoria
técnica especializada e as horas de dedicacdo a este trabalho devem ser
consideradas como carga horéria destinada as atividades de pesquisa da

instituicao.

Artigo 10° - A nomeagdo dos membros do CEP/UNILESTE sera realizada por
meio de ato do Pré-Reitor Académico, a partir de indicagdo dos membros do
Colegiado do CEP, dos Cursos e outros setores do UNILESTE, que tenham

relacdo com atividades de pesquisa.

Paragrafo 1° - O mandato dos membros do CEP/UNILESTE sera de 3
anos, sendo permitida a reconducao.

Paragrafo 2° - Nao sera permitida, a cada ano, a renovacao de mais de
um terco dos membros do CEP/UNILESTE.

Artigo 11° - A eleicdo da coordenacdo e vice-coordenacdo deste Comité
devera ser feita pelos membros que compdem seu colegiado. Desta forma, o
CEP/UNILESTE sera presidido por um dos membros, eleito entre seus pares,
na primeira reunido de trabalho e nas subsequentes, em caso de desligamento

do coordenador em exercicio.

Artigo 12° - Para subsidiar as decisfes e analises especificas de protocolos,
pelo CEP, todos os membros do corpo docente do UNILESTE poderdo ser

considerados membros consultores “ad hoc”.



Paragrafo unico - Poderao ser indicados como consultores “ad hoc”, na
medida da necessidade, profissionais de outras instituicbes, apdés
aprovacao pelos membros titulares.

Artigo 13° — Os membros do CEP/UNILESTE tém total independéncia de agéao

no exercicio de suas fun¢des no Comité, mantendo sob carater confidencial as

informacgdes recebidas.

CAPITULO V — DAS ATRIBUICOES E COMPETENCIAS

Artigo 14° - Compete ao Comité de Etica em Pesquisa — CEP/UNILESTE:

1)

2)

3)
4)

5)

6)

7

analisar e avaliar protocolos de pesquisa que envolvem seres humanos,
com prioridade nos temas de relevancia publica e de interesse
estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base nos indicadores
epidemioldgicos, emitir parecer, devidamente justificado, sempre
orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, com prazo
maximo de trinta (30) dias, evitando redundancias que resultem em
morosidade na analise;

expedir instrucbes com normas técnicas para orientar 0s pesquisadores
com respeito a aspectos éticos;

garantir a manutencao dos aspectos éticos de pesquisa;

zelar pela obtencdo de Consentimento Livre Esclarecido dos individuos
OU grupos para sua participagdo na pesquisa;

acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatorios
periodicos dos pesquisadores, nas situacdes exigidas pela legislacao;
manter comunicagao regular e permanente com a Comisséao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP/MS), encaminhando para sua apresentacéo
agueles casos previstos na resolucao;

desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdo em

torno da ética na ciéncia.



Paragrafo 1° - O CEP é um orgéo institucional e tem primariamente a
responsabilidade de apreciar os protocolos de pesquisas a serem
desenvolvidos em sua instituigao.

Paragrafo 2° - Este CEP podera apreciar protocolos a serem realizados
em outras instituicbes que ndo tenham CEP, a pedido da CONEP/CNS,
de instituicbes parceiras e de demais instituicbes constituidas ou a
apreciacdo de protocolos de pesquisa que, sendo desenvolvidos no
ambito de pos-graduacéo, necessitem apreciacdo do CEP da instituicdo
de origem do pesquisador e da apreciacdo do CEP da instituicdo onde
sera realizada a pesquisa (responsavel pelo recrutamento dos
participantes ou coleta de dados).

Paragrafo 3° - Na realizacdo de estudos multicéntricos ou colaborativos,
o protocolo de pesquisa devera ser apreciado pelo CEP de cada centro
onde se realizara o estudo, refletindo a responsabilidade da instituicao
pelos participantes da pesquisa e a responsabilidade do CEP institucional.
A apreciacdo deverd ser independente, devendo-se respeitar 0s
resultados do CEP local, que podera concluir pela aprovacdo ou ndo do

protocolo, coincidindo ou ndo com a apreciagéo de outro CEP.

Artigo 15° - Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as
atividades do Comité e especificamente:
1) representar o Comité em suas relagdes internas e externas;
2) instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;
3) promover a convocacgao das reunides;
4) indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a
compreensao da finalidade do Comité;
5) tomar parte nas discussbes e votacdes e, quando for o caso, exercer
direito do voto de desempate.
Paragrafo Unico — Na auséncia do Coordenador, as atribuicbes seréo

desempenhadas pelo vice-coordenador.

Artigo 16° - Aos membros do CEP/UNILESTE compete:
1) estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes foram

atribuidas pelo presidente;



2)

3)
4)

5)
6)

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

requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia,;

verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacéo
e registro dos dados gerados no decorrer do processo, 0 acervo de
dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatorios parciais e
finais do processo;

desempenhar funcdes atribuidas pelo Coordenador;

apresentar proposicoes sobre as questdes atinentes ao CEP/UNILESTE.

Paragrafo Unico — O membro do Comité devera se declarar impedido de
emitir pareceres ou participar do processo de tomada de decisdo na
analise de protocolo de pesquisa em que estiver diretamente ou

indiretamente envolvido.

Artigo 17° - A secretaria do CEP/UNILESTE compete:

1)
2)
3)
4)

5)

6)

7
8)

assistir as reunides;

encaminhar o expediente;

distribuir aos membros do CEP/UNILESTE a pauta das reunides.

manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos
processos que devem ser examinados nas reuniées do CEP/UNILESTE;
providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo,
de registro de atas e de registro de deliberacdes, colhendo as
assinaturas e mantendo-os sob vigilancia;

lavrar e assinar as atas de reunides do CEP/UNILESTE;

providenciar, por determinacdo do coordenador, a convocagcao das

sessoes extraordinarias.

Artigo 18° - Seréa dispensado e substituido o membro que ndo comparecer a 3

reunides consecutivas ou a 4 intercaladas, no mesmo semestre, ou a 5

reunides, no periodo de um ano.



Paragrafo 1° — O ndo comparecimento a 2 reunides consecutivas ou a 3
intercaladas, no mesmo semestre, ou apds a 4 reunides, no periodo de

um ano, o membro sera notificado sobre suas faltas.

CAPITULO VI - DOS PROCEDIMENTOS E PRAZOS

Artigo 19° - O protocolo, para ser submetido a analise ética, devera ter seu
pesquisador responsavel cadastrado na Plataforma Brasil, no endereco
eletronico: http://www.saude.gov.br/plataformabrasil. Somente seréo
apreciados protocolos de pesquisa lancados na Plataforma e que
apresentarem toda a documentacdo solicitada, em Portugués, acompanhado

dos originais, em lingua estrangeira, quando houver.

Artigo 20° - A conferéncia dos documentos sera realizada em até 10 dias ap06s
a submissdo na Plataforma Brasil e as pendéncias documentais serdo
previamente apreciadas pelo corpo técnico-administrativo e/ou pela
coordenacdo do CEP, e comunicadas por avisos ao responsavel pela

Plataforma Brasil.

Artigo 21° - Verificados os documentos e admitido o protocolo, o Coordenador
do CEP indicara Relator responsavel que terd o prazo até a proxima reunido
para emissdo do parecer inicial, que devera ser levado a apreciacdo e

julgamento colegiado do CEP/UNILESTE, na reunido imediatamente seguinte.

Paragrafo Unico — Caso o resultado seja para uma nova apreciagéo, o

projeto de pesquisa podera ser reconduzido.

Artigo 22° - Apés leitura do parecer inicial pelo relator o projeto sera julgado
pelo colegiado do CEP/UNILESTE e por decisdo da maioria simples, cada
projeto tera enquadramento em uma das seguintes categorias:

1) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado

para execucgao.



2) Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcéo

do protocolo apresentado, hipdétese em que serdo solicitadas
revisbes especificas, modificacbes ou complementacbes de
informacdes relevantes. Por mais simples que seja a exigéncia feita,
o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta nao estiver
completamente atendida.

3) Néo Aprovado: quando a decisdo considera que 0s Obices éticos do

protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela
tramitacdo em “pendéncia”.

4) Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as
respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer.

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

6) 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.

Paragrafo Unico — Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o
prazo de sessenta (60) dias, contados a partir de sua emissao na

Plataforma Brasil, para atendé-la.

Artigo 23° - Das deliberacbes do CEP cabe recurso de reconsideracdo, ao

préprio CEP, no prazo de trinta (30) dias.

Paragrafo unico - Se o CEP indeferir o recurso de reconsideracdo, o
pesquisador poderd interpor recurso a CONEP, como ultima instancia, no
prazo de trinta (30) dias.

CAPITULO VIl - DO PAPEL EDUCATIVO E DE CAPACITACAO

Artigo 24° - Visando ao fortalecimento de suas decisbes, bem como da

protecdo integral dos participantes de pesquisa, o CEP deve aprovar, no



primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitacdo permanente dos seus
membros, podendo articular-se com outros Comités para a execucao desse

plano.

Paragrafo Unico — O CEP deve articular-se com outros CEPs, bem como
buscar estabelecer articulagdes fora do Sistema CEP-CONEP, para o
cumprimento de sua missdo protetiva dos participantes de pesquisa. De
sua rede de articulacbes, destacam-se: 0s movimentos sociais, as
instituicbes de ensino, as entidades de representacdo de usuarios e
trabalhadores em saude, as instancias do Controle Social como
Conselhos e Conferéncias, e 6rgaos de comunicacao.

CAPITULO VIl - DO ACOMPAHAMENTO DE PROTOCOLOS DE
PESQUISA APROVADOS PELO CEP

Artigo 25° - No parecer de aprovacédo do projeto pelo CEP sera indicada a data
para entrega de relatorio de atividades pelo pesquisador.

Artigo 26° - Nao cumprindo o prazo, o CEP entrara em contato por e-mail com

o pesquisador, notificando-o da necessidade de envio do relatorio.

Artigo 27° - Se no prazo de 45 dias ndo houver o envio do relatério ao comité,
ficara vetado ao pesquisador a submissdo de novo protocolo de pesquisa ao
sistema CEP/CONEP.

Artigo 28° - O pesquisador somente estara apto a submeter novos protocolos
ao sistema apoés a regularizacdo das pendéncias.
CAPITULO IX — DAS DISPOSICOES GERAIS

Artigo 29° - O CEP/UNILESTE manter& sob caréter sigiloso e confidencial as

informacgdes recebidas.
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Artigo 30° - Os projetos, protocolos e relatérios correspondentes serao

arquivados por 5 anos, apés o encerramento do estudo.

Artigo 31° - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacédo do presente

Regimento Interno seréo dirimidas pelo coordenador do CEP/UNILESTE.
Artigo 32° - O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante
proposta do CEP/UNILESTE, pela maioria absoluta de seus membros,

submetido a Pré-Reitoria Académica do UNILESTE.

Artigo 33° - O presente Regimento Interno entrara em vigor na data de

aprovacao pela Pré-Reitoria Académica do UNILESTE.
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