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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP DA
UNIRYV - UNIVERSIDADE DE RIO VERDE

“CAPITULO I”
Da Natureza e Finalidades

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa — CEP da UniRV — Universidade
de Rio Verde € um o6rgdo colegiado independente, de natureza técnico-cientifica,
vinculado & Reitoria, e constituido nos termos das Resolucdes n® 466/12, 370/07,
240/97, 510/16 do Conselho Nacional de Satide (CNS) e Norma Operacional — NO
N°. 001/2013.

Parégrafo Unico. O CEP é um colegiado interdisciplinar e independente,
de relevancia publica, de cardter consultivo, deliberativo e educativo, 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, como
estabelece a Resolucdo 466/2012 CONEP/CNS/MS e demais normas
complementares emanadas pela Comissio Nacional de Etica em Pesquisa, comisso
vinculada ao Conselho Nacional de Satide do Ministério da Saude.

Art. 2°. Ao CEP compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizago
de pesquisa envolvendo seres humanos conforme diretrizes e normas
regulamentadoras pertinentes.

§ 1°. O CEP tem por finalidade, avaliar, acompanhar, controlar e fazer
cumprir as exigéncias éticas e cientificas em pesquisas envolvendo seres humanos
realizadas por toda a comunidade académica, com base na legislagdo vigente,
observando que a eticidade da pesquisa implica “respeito ao participante da pesquisa
em sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua vulnerabilidade, direitos e
deveres, assegurando sua vontade de contribuir, permanecer, ou nfo, na pesquisa, por
intermédio de manifestagfio expressa, livre e esclarecida.”

§ 2° Ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua
apreciacdo, o CEP se torna co-responsavel por garantir a prote¢dio dos participantes
de pesquisa.

§ 3° Ao receber denuncias ou perceber situagdes de infra¢Ges éticas,

sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos deverdo

Universidade de Rio Verde

A
szloma Moraes L€ite
Secretaria / Consuni




[Uni|RV

Universidade de Ric Verde

CAMPUS RIO VERDE
Sede Administrativa
Fazenda Fontes do Saber
Campus Universitario

64 3611-2200

Cx. Postal 104

CEP 75901970

Rio Verde - GC

P

CAMPUS APARECIDA
Rug Ity esq. ¢f Rua Tapaios,
Edificic B&B Business,
Torre Company,
andares17e18 -

Vila Brasilia

62 3257-7300

CEP 74911-820

Aparecida de Coignia - CO

CAMPUS APARECIDA
Extensdo Goidnia

Avenida T-13, Qd. 5-06,
L.ts. 0813, Setor Bela Vista
©2 3257-7300

CEP 74823-440

Coidnia- CO

CAMPUS CAIAPONIA
Av. Ministro Jodc Alberto,
310 - Nova Calapdnia

54 3663-1892

CEP 75850-000
Caiapénia - GO

CAMPUS FORMOSA
Av. Brasilia, 2016 -
Setor Formosinha
613631-6734

CEP 73813-011
Formosz - GO

CAMPUS GOIANESIA
Rodovia GO-438, KM 02,
sentide Santa Rita do
Novo Destinc

62 3353-5438

Cx. Postal 157

CEP 76380-970
Coiangsia - GO

s

www.unirvedu.or
© Qunirv
f /unirvoficial

Universidade de Rio Verde

Resolucdo CEE/CES N. 06/2021 de 05 de fevereiro de 2021
CNPJ C1815.216/0001-78 | LE.10.210.819-6 | 1M, 021407

ser comunicados as instdncias competentes para averiguagio e, quando couber, ao
Ministério Publico.

SECAO1I
Da Composicdo do CEP

Art. 3°. O Comité de Etica em Pesquisa da UniRV — Universidade de Rio
Verde € de constitui¢do multi e transdisciplinar, com quantidade igual ou superior a 7
(sete) membros, incluindo os suplentes, constituido de professores efetivos
permanentes e estdveis da Instituicfo, incluindo profissionais das areas de ciéncias
agrarias, bioldgicas, sociais, exatas, humanas e da satde.

§ 1°. O Comité de Etica em Pesquisa, de acordo com o Capitulo V, artigo
26 da Resolug@o/CNS n° 510, de 07/04/2016, devera ter representagdo equinime de
membros das Ciéncias Humanas e Sociais, e os relatores serem escolhidos dentre os
membros qualificados nessa area de conhecimento.

§ 2° Para a constituicdo dos membros do CEP deverfo ser sete vagas
para a area de Ciéncias Bioldgicas e Ciéncias da Satde; cinco vagas para as Ciéncias
Humanas e Ciéncias Sociais Aplicadas, uma vaga para Ciéncias Agrarias e uma vaga
para Ciéncias Exatas, respeitando-se o limite de uma vaga para cada Faculdade da
UniRV.

§ 3°. O Comité de Etica em Pesquisa devera ainda ter dois membros
representantes da comunidade, de acordo com o item. 2.21, da Norma Operacional
(NO) do Conselho Nacional de Saude (CNS).

§ 4°. Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em
pesquisa e representar as diversas areas de atuacfo multidisciplinar da Institui¢do de
Ensino Superior.

Art. 4°. Todo o corpo docente concursado da Universidade podera ser
convidado como membro consultor “ad hoc”, bem como qualquer pessoa com
capacidade e qualificacdio suficientes e devidamente comprovadas para subsidiar
trabalhos.

Art. 5°. O CEP tera um coordenador e um vice-coordenador escolhidos

entre os membros eleitos.
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SECAO II
Da Liberdade de Trabalho

Art. 6°. Os membros terfo total independéncia na tomada das decisGes no
exercicio das suas fungSes, mantendo sob carater confidencial as informages
recebidas, nfio podendo sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de superiores
hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa.

Paragrafo unico. Os membros deverdo isentar-se de tomada de decisdo,

quando diretamente envolvidos na pesquisa em anélise ou em conflito de interesse.

SECAO III
Das Atribuicoes do Comité

Art. 7°. Compete ao CEP:

a) Analisar e revisar protocolos de pesquisa (inclusive os multicéntricos,
interdisciplinares e interdepartamentais) em seres humanos e emitir pareceres do
ponto de vista dos requisitos da Etica, conforme o art. 8 deste regimento;

b) Expedir instrugcdes com normas técnicas para orientar o0s
pesquisadores com respeito a aspectos éticos;

¢) Garantir a manutenc&o dos aspectos éticos de pesquisa;

d) Zelar pela obtencéo de consentimento livre e esclarecido e termo de
assentimento dos individuos ou grupos para a sua participacfo na pesquisa;

e) Acompanhar o desenvolvimento de projetos por meio de relatérios
semestrais dos pesquisadores, nas situacées exigidas pela legislacfo;

f) Manter comunicagfio regular e permanente com a Comiss&o Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP/MS), encaminhando para a sua apresentagio os casos
previstos no Capitulo IX, itens de 01 a 8 da Resolugfio 466/12;

g) Desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdo em
torno da ética na ciéncia;

h) Constituir um sistema de informac&o e acompanhamento dos aspectos
éticos da pesquisa, mantendo atualizados os bancos de dados; bem como zelar pela
transparéncia das atividades do Comité, promovendo a divulgacéo de dados por meio

de relatorios semestrais e anuais contendo: niimero total de protocolos analisados no
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cada relatério;

1) Atuar como instituicdo consultora em matérias de dificil decisdo ética
associada a pesquisa, emitindo, se necessério, comentarios e informages ao publico;

J) Manter guarda confidencial de todos os dados obtidos na execuc¢fo de
sua tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficard & disposi¢do das
autoridades sanitrias;

k) Receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte
denuincias de abusos ou notificag8o sobre fatos adversos que possam alterar o curso
normal do estudo, decidindo pela descontinuidade, modificacdo ou suspensio da
pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento. Considera-se
como antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a
aprovou;

) Requerer instauragfo de sindicéncia & Reitoria da Institui¢do em casos
de denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas;

m)Comunicar & Comiss&io Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/MS,
quando comprovadas irregularidades de que trata a letra k do art. 7° deste regimento
€, no que couber encaminhar a outras instancias;

n) O CEP manterd em arquivo eletronico, por 5 (cinco) anos, copia dos
protocolos de pesquisa e demais documentos apresentados pelo pesquisador na
Plataforma Brasil em consonéncia com a legislacdo vigente.

Art. 8°. O prazo para emissdo do parecer inicial pelo CEP é de 30 (trinta)
dias a partir da aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo de pesquisa
via Plataforma Brasil, cuja checagem documental devera ser realizada em até 10 dias
ap6s a submisséo. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de 30
(trinta) dias, contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la.
Decorrido este prazo, o CEP terd 30 (trinta) dias para emitir o parecer final. O
enquadramento de cada projeto em uma das seguintes categorias, de acordo com a
NO 001/2013:

a) Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para
execucio;

b) Com pendéncia: a deciséo € pela necessidade de corregéo, hipotese em

Universidade de Rio Verde
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mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua com “pendéncia”
enquanto esta néo estiver completamente atendida.

c) N&o aprovado: quando a decis@io considera que os Obices éticos do
protocolo sfio de tal gravidade que nfo podem ser superados pela tramitagio
“pendéncia”.

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

e) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, j4 em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da
pesquisa.

f) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do
pesquisador responsdvel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de
sua avaliagéio ética. Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.

§ 1°. Cada projeto terd um relator que emitird parecer sobre o assunto em
questdo, que serd distribuido a todos os membros do comité:

a) Em reunifio, os membros do CEP emitirfo parecer final com base no
art. 8%

b) Procurar-se-4, na medida do possivel, um consenso para a solugéo de
questdes polémicas, buscando, inclusive, o parecer de consultor “ad hoc”, se
necessario, prevalecendo em ultima instincia & decis&o por voto;

c) O assunto em questfio serd aprovado se obtiver na votacdo, maioria
simples;

d) Os protocolos de pesquisa das éareas Sociais € Humanas serfio
encaminhados para relatores destas dreas como previsto na Resolugéio CNS 510/16.

§ 2°. O CEP sempre apreciara os recursos sobre pesquisas nfo aprovadas
solicitado pelos interessados, reavaliando as deliberagdes anteriores, desde que
surjam informacdes novas, pelo menos na justificativa.

Art. 9°. O CEP submetera 8 CONEP para sua deliberacéo:

a) Propostas de normas a serem aplicadas as pesquisas envolvendo seres
humanos;

b) Projetos de pesquisa categorizados conforme normas estabelecidas

pela CONEP.
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c¢) Relatério semestral de suas atividades, mantendo comih%ﬂéﬁ&&egulax

e permanente.
d) Projetos de pesquisa categorizados conforme normas estabelecidas

pela Norma Operacional n°. 001/2013 do Conselho Nacional de Satude.

CAPITULO I1
Dos Membros do CEP

SECAO1
Da Escolha, Mandato e Remunerac¢io dos Membros

Art. 10. O Coordenador do CEP anunciard aos diretores e professores as
eleicdes, de acordo com as areas do conhecimento e nimeros de vagas a serem
preenchidas, na forma em que dispuserem as normas e resolugdes especificas e com
base no Estatuto, Regimento Geral da UniRV e neste regimento.

§ 1°. O Coordenador do CEP convocara elei¢cdes, nomeando os membros
da Comisséo Eleitoral.

§ 2°. A Comisséio Eleitoral serd composta pelos membros efetivos
permanentes e estaveis do CEP.

§ 3° As eleices serfio realizadas antes do término do mandato dos
membros.

§ 4°. Caberd a Comissdo Eleitoral coordenar a eleicdo no dmbito de suas
competéncias, por meio de edital que deverdo ser estabelecidos os procedimentos
referentes as 4reas do conhecimento e vagas por faculdade, respeitando as
recomendacdes contidas nas normas vigentes, especialmente as Resolugdes do CNS
466/12 e 510/16.

§ 5°. A eleig8io devera ser convocada a pelo menos 45 (quarenta e cinco)
dias e o edital deverd ser publicado e afixado nos murais da Universidade com uma
antecedéncia minima de 30 (trinta) dias antes das elei¢des.

§ 6°. Serdo considerados eleitos aqueles que obtiverem a maioria simples
dos votos, eleitos pelos seus pares em suas respectivas areas do conhecimento e
faculdades.

§ 7°. N&o serdo admitidos votos cumulativos € nem por procuracéo.

Universidade de Rio Verde
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§ 8° Os representantes da comunidade serdo escolhidos d"i‘rl‘t“ro‘ das
associacdes de usudrios, bem como, em 6rgdos de fiscalizacdo regional da area de
saude, a convite da Coordenac&io do CEP, com antecedéncia de 60 (sessenta) dias, e
encaminhados os nomes para representagdo até 15 (quinze) dias antes da posse dos
mesmos.

Art. 11. A nomeac&o dos novos membros do CEP seré por ato do Reitor.

§ 1°. O mandato dos membros do CEP e membro da comunidade sera de
03 (trés) anos, sendo permitida uma recondugio.

§ 2° A cada mandato, ocorrerd a renovacdo de 1/3 (um tergo) dos
membros antigos do CEP.

Art. 12. Em consonéncia com o Capitulo VIII, item 06 da Resolugéo
CNS 466/12, os membros do CEP n#o poderdo ser remunerados no desempenho de
sua tarefa, podendo, apenas, receber didrias autorizadas antecipadamente pela
Reitoria, sendo imprescindivel que sejam dispensados, durante o periodo do
mandato, por 05 (cinco) horas de outras obrigacdes na instituicdio a qual prestam
servico, dado o carater de relevéncia publica da fung&o.

Paragrafo unico: Os membros do CEP n#o poderfo ser remunerados no
exercicio de suas fun¢des, mas podem receber ressarcimento de despesas efetuadas
com transporte, hospedagem e alimentacdo com autorizagdo prévia da Reitoria da

UniRV — Universidade de Rio Verde, além de serem dispensados, nos horéarios de

seu trabalho no CEP ou de outras obrigacdes na instituicgo.

SECAO II
Das Auséncias

Art. 13. O membro do Comité que nfo puder comparecer a qualquer
reunifo devera justificar por escrito as razdes de sua falta, com antecedéncia minima
de 24 (vinte e quatro) horas da realizacfio da reunifio. Serfio aceitas no méximo 8
(oito) justificativas anuais. O membro que exceder o nimero de faltas justificadas
sera automaticamente desligado.

§ 1°. Se a falta se verificou em razZo da ocorréncia de caso fortuito ou
forga maior, nfo havendo tempo habil para se fazer a justificativa, o membro ausente

devera apresenta-la na proxima reunifio ordindria do CEP.
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§ 2°. Sem causa aceita como justa pelo Coordenador do CEP €f-se-4
o mandato aquele membro do CEP que faltar a 3 (trés) reunides consecutivas ou a 5
(cinco) intercaladas no periodo de 01 (um) ano.

§ 3° No caso de desligamento do representante de usuarios o CEP
informar4 a Institui¢&o que o indicou e solicitara a indicac@o de novo representante.

§ 4° Conforme a NO 01/2013, o CEP comunicard as situa¢des de
vacincia ou afastamento de membros e encaminhara & CONEP as substitui¢des
efetivadas, justificando-as.

Art. 14. Em caso de auséncia do Coordenador do Comité, a coordenagio

da reunifio seré exercida pelo vice coordenador. Na auséncia do vice coordenador, o

membro mais antigo do CEP assumird a coordenacdo da reunifo.

CAPITULO 111
Das Reunides

SECAOI
Das Reunides Ordinarias e Extraordindrias

Art. 15. O CEP se reunird quinzenalmente, em sessfo ordindria, ou em
carater extraordindrio, quando convocado pelo coordenador ou pela maioria dos seus
membros. Todas as reunides sdo fechadas ao publico.

§1°. As reunides ordinérias sfo agendadas semestralmente e divulgadas

no sitio da universidade (www.unirv.edu.br) em seu calendario académico que pode

ser acessado por toda a comunidade, devendo ocorrer no minimo 18 reuniGes
ordindrias anuais.

§2°. As reuniGes extraordindrias serfo convocadas com pauta ja definida
com 48 horas antes do seu inicio, em correspondéncia eletronica.

§3° A frequéncia dos membros € controlada por meio da lista de
presenca.

§4°. Ao término de cada reunifio serd redigida ata pela secretaria do CEP
e assinada por todos os membros presentes.

§5°. O conteudo tratado durante a reunifio € de caréter sigiloso, em
protocolos tramitados no Sistema

especial o procedimento de andlise dos

Universidade de Rio Verde
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CEP/CONEP ¢ de ordem estritamente sigilosa, conforme a Re&iﬁﬁ}ﬁ@g@l\?g n°
466/12.

Art. 16. A reunifo do CEP se instalard e deliberarda com a presenca de
50% (cinquenta por cento) mais um de todos os membros do CEP (maioria absoluta)
e serd dirigida pelo seu coordenador ou, na sua auséncia, pelo vice coordenador.

Art. 17. Se aprovado, por requerimento ao Coordenador, com cinco dias
de antecedéncia, poderfo participar das reunides, como ouvintes, sem direito a voto,
pessoas da comunidade académica, exceto quando da andlise (relatério, debates e
votagdo) de projetos de pesquisa encaminhados ao CEP e da anélise de dentncias ou
situacdes que o CEP considere confidenciais ou sigilosas.

Art. 18. Os protocolos de pesquisa a serem apreciados serfo distribuidos
aos relatores via Plataforma Brasil pelo coordenador do CEP. O parecer escrito do
relator sera apresentado para apreciagéo do colegiado em reunifo do CEP.

Art. 19. A discussfo serd iniciada pelo parecer do relator, seguidas das
observacGes dos demais membros.

Art. 20. Sempre que se julgar necessario, poderd ser solicitada a
apreciacdo de um consultor “ad hoc™.

Art. 21. O membro que néo se julgar suficientemente esclarecido quanto
a matéria em exame, poderd pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou
adiamento da discusso ou da votacfio, devendo oferecer parecer até a reunifio
seguinte.

Art. 22. As reunides se darfio da seguinte forma:

a) Verificagdo da presenca dos membros titulares e existéncia de
“quérum”;

b) Votagdo e assinatura da ata da reunifio anterior;

¢) Leitura e despacho do expediente;

d) Ordem do dia, incluindo leitura, discusséo e votacéo dos pareceres;

e) Organizacfo da pauta da préxima reunifio;

f) ComunicacGes breves e franqueamento da palavra;

g) Encerramento da sess&o.

SECAOII
Do Quérum
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