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O regimento interno do Comité de Etica em Pesquisa
do Centro Universitdrio do Cerrado - Patrocinio
encontra-se fundamentado nas diretrizes da Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) que estd
diretamente ligada ao Conselho Nacional de Saude
(CNS), criada pela Resolugdo do CNS 466/2012 como
uma instancia colegiada, de natureza consultiva,
educativa e formuladora de diretrizes e estratégias no
ambito do Conselho.

Esse regimento foi aprovado pelo Conselho
Universitario — CONSUN — em Xx/xx/Xxxx.
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CAPITULO |
DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Artigo 1° - O COEP - Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario do Cerrado Patrocinio - UNICERP é
um orgéo colegiado, de natureza técnico-cientifico, constituido nos termos da Resolugdo n° 466/2012 do Conselho
Nacional de Salde, expedida em 12/12/2012.

Artigo 2°- O Comité de Etica em Pesquisa— COEP é um 6rgao colegiado interdisciplinar e independente, de caréter
consultivo, deliberativo e educativo, que tem por objetivo defender os interesses dos participantes da pesquisa em
sua integridade e dignidade para contribuir com o desenvolvimento da pesquisa, dentro de padrdes éticos, obedecendo
a legislacéo vigente.

Artigo 3° - Ao COEP compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizacdo de pesquisa social, clinica e
experimental envolvendo seres humanos no &mbito do complexo compreendido pelo UNICERP, seguindo as diversas
diretrizes éticas internacionais e brasileiras envolvendo seres humanos.

8§ 1° — Os membros do COEP tém total independéncia de a¢&o no exercicio de suas fun¢Ges no Comité, mantendo
sob carater confidencial as informages recebidas.

§ 2°—Toda proposta de pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o ser humano, de forma direta ou indireta,
em sua totalidade ou parte dele, incluindo o manejo de informacgdes ou materiais, devera ser submetida & apreciagao
do COEP/ UNICERP. N&o é de competéncia deste comité analisar pesquisas que envolvem animais; estas serdo

excluidas automaticamente do processo de avaliacao.

CAPITULO 1I
DA COMPOSICAO

Artigo 4° - O Comité de Etica em Pesquisa do UNICERP é composto da seguinte forma:

I. Por pelo menos 7 (sete) membros efetivos da instituicdo, incluindo a participacéo de profissionais das areas de
Ciéncias da Saude, Ciéncias Exatas, Ciéncias Bioldgicas e Ciéncias Humanas e seus respectivos suplentes.
Il. Por um membro da sociedade representando os usuarios do UNICERP, indicado pelo Conselho Municipal de
Saude ou por qualquer associacdo e entidades representativas de usuérios, com seu respectivo suplente.
§ 1° - Os membros titulares, bem como o0s suplentes, ndo poderdo exercer atividades que caracterizem conflitos de

interesses de qualquer natureza com a pesquisa analisada, tampouco participar da anélise ética de projetos em que
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estejam diretamente ou indiretamente envolvidos. Nestes casos, serd solicitado que os membros apresentem
declaragéo por escrito, sendo liberados, portanto, da avaliagéo ética do projeto de pesquisa em quest&o.

§ 2°- E responsabilidade do COEP a manutengio da proporcionalidade entre o nimero de membros e de
representantes dos usuarios.
8 3° O Comité pode contar com consultores ad hoc para participar da analise de protocolo de pesquisa especifica,

com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

Artigo 5° — O Colegiado do COEP é constituido considerando-se a multidisciplinaridade entre os membros, com

pelo menos um representante de cada grande area, ndo devendo ultrapassar o nimero de 50% de participantes de uma

mesma area de conhecimento ou categoria profissional. Tal indicacdo devera observar uma propor¢do equitativa de

ambos 0s sexos e pelo menos a metade de seus membros deverdo comprovar ter experiéncia em pesquisa.

§ 1° - A indicacdo e nomeacdo dos membros do Colegiado sera feita por ato do Reitor, ouvido o Prd-Reitor e

Coordenadores de Cursos. A escolha dos membros devera ser baseada na resolugao 466/12 e suas complementares,

Resolucdo 370/2007 do CNS e Norma Operacional 001/2013 do CNS/MS, considerando ainda a formacéo

académica, a experiéncia em pesquisa e o conhecimento da ética e da bioética de cada individuo.

§ 2° - O mandato dos membros do COEP terd a duracdo de trés anos, sendo permitidas as reconduces, as quais

serdo feitas automaticamente caso ndo haja objecdes.

8§ 3°- Os membros do COEP n&o serdo remunerados pelo exercicio de suas atribui¢des, podendo, no entanto, receber

ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacgdo, desde que previamente autorizadas,

sendo de suma importancia sua liberacdo de outras tarefas e obrigacGes pelas instituicdes ou organizacdes a que

prestarem servigos, nos horérios de trabalho no Comité, devido a relevancia publica das atividades por este

desenvolvidas.

8 4° Os trabalhos do Comité serdo dirigidos por um Coordenador escolhido entre seus pares, €, no seu impedimento,

pelo Vice-Coordenador, seu substituto.

§ 5° - Seréa dispensado e substituido o membro do Colegiado que:

I.Faltar a trés reunides sem justificativa, no periodo de 12 meses;

I1. Deixar de pertencer ao quadro de docentes da UNICERP;

I1l. A auséncia devera ser justificada, no prazo maximo de 10 dias, ap6s a data da reunido ordinaria, caso contrario
sua auséncia sera considerada injustificada;

IV. A perda do mandato do membro dependera de notificacdo feita pela Coordenacéo ou de deliberacdo do plenario
do COEP;
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V. Cabe ao COEP, ante as situa¢des de vacancia, afastamento ou auséncias injustificadas por parte de seus membros,
adotar as providéncias de substituicdo, comunicando o fato 8 CONEP. Nesses casos, 0s critérios de escolha serdo

0S mesmos e 0s novos membros assumirdo até o fim do mandato de seus antecessores.

CAPITULO III
DA COORDENAGCAO

Artigo 62 - A Coordenacdo do COEP é exercida pelo Coordenador e pelo Vice-Coordenador, ambos eleitos pelo

colegiado.
Artigo 7° - O mandato do Coordenador e do Vice-Coordenador é de trés anos, podendo haver recondugdes.

Artigo 8° - Ao Coordenador compete:

|. Convocar as reunides ordinarias e/ou extraordinarias;

I1. Presidir as reunioes;

I11. Distribuir para os relatores 0s projetos de pesquisa ou outros documentos encaminhados ao COEP;
IV. Assinar os pareceres do COEP em nome do Colegiado;

V. Propor normas administrativas e técnicas ao Colegiado, para ulterior aprovagéo;

VI. Representar o COEP ou indicar representante;

VI. Assegurar o atendimento as exigéncias da CONEP, conforme Resolugdo 466/12.

Artigo 9° - Ao Vice-Coordenador compete:

I. Substituir o Coordenador quando necessario;

I1. Prestar assessoramento ao Coordenador em matéria de competéncia do COEP;

I11. Supervisionar e acompanhar a elaboracéo dos relatérios administrativos demandados pelo CONEP ou pelo
Colegiado;

IV. Auxiliar o Coordenador no encaminhamento das reunides do COEP.

Artigo 10 — O Coordenador do Comité sera auxiliado por um(a) secretéario(a), a quem compete:
| — executar as tarefas decididas pelo Colegiado e pelo(a) Coordenador(a);
Il — executar os servicos administrativos da secretaria;

111 — providenciar, por determinacdo do(a) Coordenador(a), a convocacgdo das sessdes ordinarias e extraordinarias;
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IV — supervisionar atos, oficios, convites, atas e convocagdes, dando-lhes a necessaria divulgacéo;
V — preparar, com o(a) Coordenador(a), a redagdo das correspondéncias;

VI — secretariar as reunides do colegiado e elaborar suas atas;

VII — receber e protocolar os protocolos de pesquisa apresentados ao COEP;

VIII — analisar, preliminarmente, se todos os documentos requeridos para analise dos protocolos de pesquisa foram
incluidos pelo pesquisador;

IX — manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devam ser examinados nas
reunides do Comité;

X —encaminhar os pareceres aos pesquisadores, mediante registro;
XI — manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados, rejeitados e em pendéncias;

XII — comunicar a coordenagdo o recebimento de protocolos de pesquisa para anélise, recursos aos pareceres
emitidos, respostas aos pareceres emitidos e correspondéncia enderecada ao COEP;

X111 — supervisionar todo o material a ser despachado pela coordenacao;

X1V — elaborar os relatérios demandados pela CONEP, pela coordenacao ou pelo Colegiado.

CAPITULO IV
DAS ATRIBUICOES DO COEP

Artigo 11 - O COEP/ UNICERP tera as seguintes atribui¢des, em conformidade com as normas regulamentares
expressas na Resolugdo n® 466/12, aprovada pelo Conselho Nacional de Saude e legislacdo complementar pertinente:

I - revisar todos 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 Instituicdo, de modo a
garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

Il - emitir parecer inicial consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a partir da aceitagdo na
integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada em até 10 dias apds a
submissdo, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. A revisdo de cada protocolo
culminara com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

a) aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execucao;

b) com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipdtese em que serdo solicitadas

alteracdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Neste caso, 0 pesquisador tera o prazo de trinta
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(30) dias, contados a partir de sua emissdao na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o
COEP tera trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo. Por mais simples
que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente
atendida.

¢) ndao aprovado: quando a decisdo considera que os Gbices éticos do protocolo sdo de tal gravidade que nao
podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”;

d) arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as pendéncias apontadas ou
para recorrer;

e) suspenso: quando a pesquisa aprovada ja em andamento, deve ser interrompida por motivo de seguranga,
especialmente referente ao participante da pesquisa e

f) retirado: quando o sistema COEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel mediante
justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo é considerado
encerrado.

I11- manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e arquivamento do protocolo
completo, em arquivo protegido, digital ou fisico, por cinco anos ap6s o0 encerramento da pesquisa. Os membros do
COEP e todos os funcionérios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo manter sigilo
comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob pena de responsabilidade;

8§ 1° - Os pareceres emitidos devem ser elaborados de forma clara, objetiva, detalhada e estar suficientemente
motivado para subsidiar a decisdo do colegiado. O parecer sera validado na Plataforma Brasil preferencialmente
durante os trabalhos da reunido.

§ 2° - As deliberacdes do COEP cabe recurso de reconsideracio, ao proprio comité, no prazo de trinta (30) dias. Se
0 COEP indeferir o recurso de reconsideracdo, o pesquisador podera interpor recurso a CONEP, como ultima
instancia, no prazo de trinta (30) dias.

8§ 3°- Os relatorios de atividades do COEP devem indicar, qualitativamente, como ocorreu a dindmica de atuacéo do
Comité entre seus membros, bem como, junto a pesquisadores, participantes de pesquisa e instituicdo mantenedora.
Devem ser enviados para a CONEP no primeiro bimestre de cada semestre, apontando os dados qualitativos das
atividades dos Gltimos 6 meses, conforme orientacdo da pagina eletrénica da CONEP.

Artigo 12 — Compete ao COEP:

I- acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatorios anuais dos pesquisadores;

Il - desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia;

I11- receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte dentincias de abuso ou notificacdo sobre fatos
adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensao da

pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento;
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IV - requerer instauracdo de sindicancia a reitoria do Centro Universitario, em caso de denuncias de irregularidades
de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovacio, comunicar 8 Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
do Ministério da Satude (CONEP) e, no que couber, a outras instancias;
V - manter a comunicacio regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da
Salde (CONEP);
VI - divulgar, no &mbito do Centro Universitario, normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos e
procedimentos operacionais do Comité;
VII - auxiliar os nucleos de pesquisas do UNICERP na tarefa de acompanhar projetos de pesquisa realizados pelos
seus pesquisadores, alunos e técnicos;
VIII - solicitar ajuda de consultores ad hoc quando houver necessidade;
IX- escolher seu coordenador e vice-coordenador.
X - verificar, junto ao pesquisador, o cumprimento das recomendacdes feitas nos pareceres da CONEP, antes de
autorizar o inicio da pesquisa. Ao verificar o ndo cumprimento dessas recomendacdes, cabe ao COEP manter o
protocolo em “pendéncia” ou, em casos justificAveis, ndo aprova-lo, obedecendo ao prazo estabelecido para a
tramitagdo de respostas a pendéncias.
X1 — Incentivar e promover continuamente a capacita¢cdo dos membros do COEP e promog&o da educagdo em ética
em pesquisa envolvendo seres humanos.
XII - Estimular a participacdo popular através de atividades educativas, para promover a difusdo do conhecimento

da ética em pesquisa para usuérios, pesquisadores, comunidade e demais interessados.

CAPITULO V
DO FUNCIONAMENTO

Artigo 13 - As normas de funcionamento do COEP/UNICERP, contendo metodologia de trabalho, seréo
elaboradas e aprovadas pelos seus membros, na primeira reunido de trabalho de cada gestdo, apés a escolha do
Coordenador e Vice-Coordenador pelos seus pares.

Paragrafo Unico - O COEP funcionara numa das dependéncias do Centro Universitario do Cerrado Patrocinio -
UNICERP, com horario de atendimento aos seus pesquisadores e participantes das pesquisas, de segunda a sexta-

feira, das 18 as 22 horas.

Artigo 14 - O COEP reunir-se-4 ordinariamente, conforme calendario anual aprovado previamente e,
extraordinariamente, quando convocadas pelo coordenador ou a requerimento da maioria de seus membros.

§ 1° - A reunido do COEP se instalara e deliberara com a presenca da maioria simples dos membros em exercicio.
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§ 20 - E vedada a presenca, nas reunides do COEP, de pessoa diretamente envolvida em projeto de pesquisa sob
anélise.
§ 3°- Todas as reunides do COEP séo de carater sigiloso e fechadas ao publico.
8§ 4° - Os membros do COEP serdo convocados com uma antecedéncia minima de 72h (setenta e duas horas) a
reuniao.
8§ 5° - Em caso da auséncia de membro titular, o suplente presente podera substitui-lo para completar o “quorum”

em cada sessdo.
Artigo 15 - As reunides se dardo da seguinte forma:

a) verificagdo da presenca do Coordenador, e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos pelo Vice-coordenador;

b) verificacdo de presenca dos membros titulares e existéncia de "quérum" pelo funcionério administrativo,
denominado Secretéria(o);

C) votacdo e assinatura da Ata da reunido anterior;

d) comunicagdes breves e franqueamento da palavra;

e) leitura e despacho do expediente;

f) ordem do dia, incluindo homologacdo dos pareceres emitidos durante 0 més, leitura, discusséo e votacdo dos
pareceres;

g) organizacdo da pauta da proxima reunido;

h) distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores por ordem sequencial, ou por designacéo subsequente
quando houver impedimentos ao membro selecionado;

i) encerramento da sess&o.
Artigo 16 — Aos membros do COEP, compete:

I — analisar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes forem atribuidas pelo(a) Coordenador(a);

Il — comparecer as reunides, manifestando-se a respeito de matérias em discussdo, proferindo pareceres e voto;

Il — requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

IV — apresentar proposicdes sobre as questfes atinentes ao Comité;

V — desempenhar atribuicdes que lhes forem atribuidas pelo(a) Coordenador(a);

VI — escolher, mediante elei¢do, o(a) Coordenador(a) e Vice-coordenador(a);

VIl — comunicar, com a maior antecedéncia possivel, ao secretario ou ao coordenador, sua impossibilidade de

comparecer as reuniodes.
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CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Artigo 17 - Os projetos, protocolos e relatérios correspondentes serdo arquivados por 5 anos, apds o encerramento
do estudo.

Artigo 18 - O presente Regimento Interno poderé ser alterado, mediante proposta do COEP, por meio da aprovagao
de 2/3 dos membros em exercicio, submetendo-a a aprovacao do Conselho Universitario.

Artigo 19 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento Interno serdo dirimidos
pelo Coordenador do COEP e, em grau de recurso, pelo Conselho Universitario.

Artigo 20 - Este Regimento Interno entra em vigor na data de sua aprovacao pelo Conselho Universitério e revoga

documento anterior com a mesma finalidade.

Patrocinio, 19 de abril de 2023.
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