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CAPITULO 1
Do objeto e suas finalidades

Art. 1 - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP), da Faculdade de Ciéncias da
Saude Dr. José Antdnio Garcia Coutinho, da Universidade do Vale do
Sapucai UNIVAS, é um 6rgéo colegiado, de natureza técnico-cientifica,
vinculado administrativamente a Reitoria e constituido nos termos da
Resolucdo n°® 466/12, do Conselho Nacional de Saude expedida em
12/12/2012, bem como da Norma Operacional 001/2013, expedida em
30 de setembro de 2013, do conselho Nacional de saude.
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Art. 2 - O CEP é um o6rgédo colegiado interdisciplinar e independente, de
relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo,
criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa e da
comunidade cientifica, em sua integridade e dignidade e para contribuir
com o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

Paragrafo Unico - Os membros do CEP tém total independéncia de acdo no
exercicio de suas fungBes, mantendo sob carater confidencial as
informacdes recebidas.

CAPITULO 2
Da composicao

Art. 3 - O CEP sera composto: por no minimo nove (9) membros titulares, sendo
dois (2) representantes dos participantes da pesquisa (RPP), em
observancia ao art. 9°, inciso VI, da Lei N° 14.874/2024; equipe
multidisciplinar nas areas médica (saude), ciéncias sociais, exatas e
humanas; e representante da comunidade, devidamente credenciado,
de modo a assegurar que, no conjunto 0os membros tenham
qualificacé@o e experiéncia necessarias para analisar todos 0s aspectos
inerentes a pesquisa, inclusive aspectos médicos, cientificos, éticos e
os relacionados as boas praticas clinicas.

§ 1° - O CEP terd, sempre, carater multidisciplinar, ndo devendo haver mais que
a metade dos seus membros pertencente a mesma categoria
profissional. Podera, ainda, contar com consultores “Ad Hoc”,

pertencentes, ou ndo, a instituicdo, com a finalidade de fornecer
subsidios técnicos.

§ 2° - O CEP devera ser constituido por pessoas de ambos 0s sexos, hao sendo
permitido que nenhuma categoria profissional tenha uma
representacao superior a metade dos seus membros.
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§ 3° - Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa
e representar as diversas areas de atuacdo multidisciplinar da
instituicao.

8§ 4° - Os membros do CEP né&o poderéo ser remunerados no desempenho de
sua tarefa, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas
com transporte, hospedagem e alimentacao, sendo imprescindivel que
sejam dispensados de outras obrigacdes na instituicdo, nos horéarios de
atividade no CEP, dado o carater de relevancia publica da funcao.
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Art. 4 - A nomeacdo dos membros do CEP sera por meio de ato do Reitor da
Univas, a partir de indicagcéo das unidades académicas e outros setores
da Univas que tenham relagdo com atividades de pesquisa e do
Representante de Participante de Pesquisa.

§ 1° - O mandato dos membros do CEP sera de 4 (quatro) anos, sendo permitida
a reconducdo conforme Artigo 12, Resolucdo CNS N° 706/2023 e a
do(s) representante(s) dos participantes da pesquisa de 3 (trés) anos,
em conformidade com o artigo 11 da Resolucdo CNS N° 647/2020

Art. 5 - O CEP seré& presidido pelo coordenador eleito pelos membros, com
mandato de 4 (quatro) anos, podendo ser reconduzido. O numero
méaximo de reconducfes é de duas. A eleicdo acontecera de forma
secreta e cada membro recebera uma papeleta constando o nome
do(s) candidato(s). Os membros deveré&o sinalizar o candidato de sua
preferéncia. A eleicdo da coordenacédo do CEP devera ser realizada
pelos membros que compdem o colegiado, devendo observar o quérum
minimo de 50% mais um.

Art. 6 - Sera designado pelos membros do CEP um(a) Vice Coordenador(a).

8§ 1° - Compete ao Vice Coordenador substituir o Coordenador em suas faltas e
impedimentos e ajuda-lo nas diversas atividades do CEP.

§ 2° - Nas faltas e impedimentos do Coordenador e do Vice Coordenador, a
presidéncia da reunido sera exercida pelo membro mais antigo do CEP.

Art. 7 - O CEP contara com uma secretdaria que sera designada pela Pré-reitoria
de Pés-Graduacdo e Pesquisa entre os funcionarios administrativos
lotados na unidade académica.

Art. 8 - Para ajudar a garantir o pluralismo, a competéncia técnica e especializada
e promover a justica, assim como a equidade na tomada de decisfes,
o CEP podera convidar um consultor “Ad Hoc”, sempre que necessario.
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Art. 9 - Todos os membros do corpo docente da Univas, do Corpo Clinico e os
enfermeiros do Complexo Hospitalar Samuel Libanio séo considerados
membros consultores "Ad Hoc".

Art. 10 - A juizo do CEP, outras pessoas da comunidade poderdo também ser
convidadas como consultoras “Ad Hoc”.

Art. 11 - Ao CEP cabera o acolhimento ou ndo do parecer do consultor “Ad Hoc”
e a responsabilidade da decisdo final. Por isso, nem os relatores
membros do CEP e nem os consultores “Ad Hoc” devem ter sua
identificacéo divulgada fora do CEP.
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CAPITULO 3
Dos procedimentos administrativos

Art. 12 - Os membros do CEP deverdo atuar considerando o elevado interesse
publico, de forma voluntéria, autbnoma e independente no exercicio de
sua funcéo:

a) E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas
quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e
sua imparcialidade no exercicio de suas atividades;

b) Os membros do CEP deverdo apresentar declaracdo, por escrito,
comprovando a sua autonomia e independéncia no exercicio como
membro;

c) O conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos
tramitados no Sistema CONEP/CEP € de ordem estritamente sigilosa,
sendo suas reunides serdao sempre fechadas ao publico;

d) Os membros do CEP e todos os funcionarios que terdo acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo manter sigilo
comprometendo-se, por declaragcdo escrita, sob pena de
responsabilidade.

Art. 13 - O CEP devera promover cursos de capacitacdo e promocdo da
educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 14 - Cabe ao CEP comunicar a Conep as situacfes de vacéancia ou
afastamento de membros e encaminhar as substituicdes efetuadas,
justificando-as, conforme a Norma Operacional n® 001/13.
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Art 15 — Todas as alteragfes na infraestrutura, composi¢cao dos membros ou do
funcionario administrativo do CEP serdo comunicadas a CONEP, em
conformidade ao Artigo 27, Resolugdo CNS N° 706/2023;

Art 16 — O regimento interno deve ser aprovado por sua plenaria, com quorum
minimo de dois tercos dos membros, comprovando-se por meio de
assinatura ou ata da reunido que o0 aprovou;

Art 17 - O regimento interno somente entrara em vigor ap0s aprovagao da
CONEP.

CAPITULO 4
Das atribuictes
Art. 18 Compete ao CEP:
| - manter a composicédo adequada;

Il — escolher, por meio de voto, um(a) coordenador(a), por votacdo da maioria
absoluta (50% mais um) do numero total de membros titulares;

[l - emitir pareceres dentro dos prazos normativos;

IV - enviar a CONEP os relatérios de suas atividades, dentro dos prazos
normativos;

V - garantir e manter quérum para atividades deliberativas nas reunifes do
Colegiado;

VI - manter sigilo de todas as informacgdes referentes aos protocolos de pesquisa
e ao conteudo das reunides do Colegiado;

VII - elaborar o Regimento Interno;

VIII - analisar protocolos de pesquisa das Instituicdes Proponentes, localizadas
apenas na mesma Unidade Federativa do registro do CEP;

IX - garantir capacitacdo peridédica dos seus membros, por meio de Plano de
Capacitacdo Permanente sobre ética em pesquisa envolvendo seres
humanos, incluindo conteudo direcionado e acessivel aos RPPs;

X - promover atividades educativas na area de ética em pesquisa envolvendo
seres humanos, com seus membros e com a comunidade em geral;

XI - receber e apreciar, do ponto de vista ético, os protocolos de pesquisa
indicados pela CONEP;
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XIl - manter comunicagéo regular e efetiva com a CONEP;

XIII - receber denuncias e apurar infracdes éticas, sobretudo as que impliquem
em riscos aos participantes da pesquisa, comunicando os fatos as
instancias competentes para averiguacdo e, quando couber, ao
Ministério Publico.

81° O CEP podera recusar a apreciacdo ética de protocolos de pesquisa
indicados pela CONEP, mediante justificativa;
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§2° E vedado ao CEP a cobranca de quaisquer taxas para analise de protocolos
de pesquisa.

XIV - o prazo para emissdo do parecer inicial pelo CEP é de trinta (30) dias a
partir da aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja
checagem documental devera ser realizada em até 10 dias apds a
submisséo.

Art. 19 - Compete ao Comité de Etica em Pesquisa — CEP:

| - apOs analise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se apresente de
forma clara, objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado, em prazo
estipulado em norma operacional;

Il - encaminhar, apds analise fundamentada, os protocolos de competéncia da
CONEP, observando de forma cuidadosa toda a documentacédo que
deve acompanhar esse encaminhamento, conforme norma operacional
vigente, incluindo a comprovacdo detalhada de custos e fontes de
financiamento necessarios para a pesquisa;

[Il - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucéo de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo;

IV - acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios
semestrais dos pesquisadores e de outras estratégias de
monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa,

V - manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatdrios correspondentes, por
um periodo de 5 anos ap6és o encerramento do estudo, podendo esse
arquivamento processar-se em meio digital. Decorrido este tempo, o
CEP devera avaliar os documentos com vistas a sua destinacao final,
de acordo com a legislacdo vigente. Os protocolos anteriores a
implementacdo da Plataforma Brasil poderdo ser digitalizados para
arquivamento;

VI - receber denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que
possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade,
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modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario,
solicitar a adequacédo do Termo de Consentimento;

VIl - requerer a instauracdo de apuracdo a direcdo da instituicdo e/ou
organizacdo, ou ao oOrgdo publico competente, em caso de
conhecimento ou de denudncias de irregularidades nas pesquisas
envolvendo seres humanos e, havendo comprovacéo, ou se pertinente,
comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias;
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VIII - manter comunicacao regular e permanente com a CONEP, por meio de sua
Secretaria Executiva.

Art. 20 - Com base no parecer emitido, cada projeto sera enquadrado em uma
das seguintes categorias:

| — Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para
execucao;

Il — Pendente: quando a decisdo é pela necessidade de correcédo, hipétese em
gue seréo solicitadas alteracbes ou complementac¢des do protocolo de
pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo
continua em “pendéncia”, enquanto essa nao estiver completamente
atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de
20 (vinte) dias Uteis para responder as pendéncias de parecer, em
conformidade ao contido no artigo 14 § 1° da LEI N° 14.874/2024.6.32

[l - N&o aprovado: quando a deciséo considera que os ébices éticos do protocolo
sao de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em
“‘pendéncia”. Nas decisdes de nao aprovagao cabe recurso ao proprio
CEP e/ou a CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum
fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reanalise;

IV — Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

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

VI — Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do
protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo é
considerado encerrado.

Art. 21 - Compete ao Coordenador do CEP dirigir, coordenar e supervisionar as
atividades do Comité e especificamente:
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| - representar o Comité de Etica em suas relagdes internas e externas;

Il - instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;

[Il - promover a convocagédo das reunides;

IV - encaminhar, quando for o caso, os protocolos de pesquisa a CONEP;

V - convocar pesquisadores para prestarem esclarecimentos adicionais relativos
aos seus protocolos de pesquisa, quando necessario;
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VI - convocar, por decisdo do plenério, especialistas, visando assessorar o
Comité em suas decisoes;

VII - tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito
do voto de desempate;

VIII - encaminhar o protocolo de pesquisa para apreciacao do relator;
IX - aprovar o parecer consubstanciado elaborado pelo colegiado;

X - desenvolver a funcdo educativa do CEP junto aos pesquisadores,
coordenadores de curso, docentes e académicos;

Xl - prestar informacdes e esclarecimentos referentes ao CEP sempre que
solicitado e for necessario;

Xl - providenciar, organizar, revisar e encaminhar & CONEP, a cada trés anos,
a documentacdo necessaria para a renovacdo do funcionamento do
CEP;

Xl promover formacado inicial e educacdo continua periédica para seus
membros;

XIV - analisar e decidir sobre a categoria “pendente” em relacdo aos protocolos
que obtiveram essa decisdo na reunido e cujas pendéncias foram
ajustadas pelo pesquisador e apresentadas dentro do prazo
estabelecido (30) trinta dias, cuja checagem documental devera ser
realizada pela secretaria; e

XV - obedecer ao prazo para emissao do parecer inicial de (30) trinta dias a partir
da aceitacéo integral dos documentos do protocolo, cuja checagem
documental devera ser realizada pela secretaria em até 10 (dez) dias
apos a submissao.

Art. 22 - Compete aos membros do CEP:
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| - estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram
atribuidas pelo Coordenador;

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

[l - requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

IV - verificar a instru¢éo dos procedimentos estabelecidos, a documentacdo e o
registro dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados
obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatorios parciais e finais
do processo;
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V - desempenhar fun¢des atribuidas pelo coordenador;
VI - apresentar proposi¢coes sobre as questdes pertinentes ao CEP; e

VIl - avaliar os protocolos de pesquisa em relacdo aos seguintes pontos:
documentos que devem conter o protocolo; avaliacdo da metodologia
cientifica; avaliacdo de riscos e beneficios; analise do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido; avaliacdo do processo de obtencao
do consentimento.

Paragrafo Unico - O membro do Comité devera se declarar impedido de emitir
pareceres ou participar do processo de tomada de decisdo na andlise
de protocolo de pesquisa em que estiver diretamente ou indiretamente
envolvido, caso o assunto a ser pesquisado nao for do seu dominio de
conhecimento ou por outro motivo qualquer.

Art. 23 — Compete a secretaria do CEP:

| - encaminhar o protocolo de pesquisa cadastrado conforme orientacdo da
coordenacao;

Il - assistir as reunides;

[Il - manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos
gue devem ser examinados nas reunides do CEP;

IV - providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

V - lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de
registro de atas e de registro de deliberacBes, rubricando-os e
mantendo-os sob vigilancia;

VI - lavrar e assinar as atas de reunides do CEP;
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VII - providenciar, por determinacéo do Coordenador, a convocacdo das sessdes
ordinarias e extraordinarias;

VIII - encaminhar aos membros do CEP a pauta das reunifes por e-mail;
IX - registrar as presencas e faltas dos membros as reunides do Comité;

X - protocolar os documentos recebidos;
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Xl| - elaborar e enviar a CONEP o relatério semestral;

XII - elaborar e encaminhar outros documentos gerais do CEP;

XIII - manter os membros cientes das atividades e funcionamento do Comité;
XIV - informar ao Coordenador as providéncias a serem tomadas; e

XV - entregar ao Coordenador as correspondéncias oriundas da CONEP.

Art. 24 - Serd dispensado e substituido sumariamente 0 membro que nao
comparecer, sem justificativa, a 2 (duas) reunides consecutivas,
ordinarias e extraordinarias no mesmo ano, ou a 3 (trés) intercaladas
sem justificativas (no mesmo ano).

8§ 1° - Serdo permitidas até 3 (trés) auséncias justificadas, ao longo do ano.

8§ 2° - A frequéncia dos membros do CEP as reunifes sera registrada por meio
da assinatura na lista de presenca e no livro de ata de registro das
reunides.

CAPITULO 5
Da localizac&o e do funcionamento

Art. 25 - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Faculdade de Ciéncias da
Saude Dr. José Antbnio Garcia Coutinho da Universidade do Vale do
Sapucai — UNIVAS - esta localizado na Avenida Tuany Toledo, 470,
Fatima Il, Pouso Alegre/MG, bloco Verde, prédio principal, sala 19 A. O
horério de funcionamento da secretaria para atendimento ao publico e
aos pesquisadores é de segunda a sexta-feira, das 8:00 as 12:00 horas
e das 13:00 as 17:00 horas.

8§ 1° - A secretaria do CEP possui um espaco fisico e contatos (telefone e e-mail)
exclusivos e computadores ligados a internet. A secretaria do CEP
possui um assistente administrativo exclusivo para os servi¢os do CEP.
Os contatos do CEP séao telefone (35) 3449-9271 e e-mail:
cep@univas.edu.br;
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§ 2° - O espaco destinado as reunifes do CEP € exclusivo, o que garante o sigilo
e confidencialidade das informacdes. O espaco possui computadores
ligados a internet e material multimidia para capacitacdo dos membros;

8§ 3° - As reunides do CEP acontecem as segundas tercas-feiras de cada més,
as 16:00 horas, em sessdo ordindria, ou em carater extraordinario,
quando convocado pelo coordenador. O niumero minimo de reunifes
do CEP no ano é de 12 (doze) reunides;
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§ 4° - O temario das reunides devera ser encaminhado aos membros do Comité
por meio de oficio-circular assinado pelo seu secretario, ou por via
eletrbnica com uma antecedéncia de no minimo 5 (cinco) dias uteis;

8 5° - O prazo da convocacao podera ser reduzido por motivos excepcionais, 0s
quais devem ser justificados no inicio da reuniao;

§ 6° - As reunides poderdo comparecer consultores “Ad Hoc”, se necessario,
conforme define a Resolugdo CNS n° 466/12. Os consultores “Ad Hoc”
poderdo ser pessoas pertencentes ou ndo a instituicdo, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos e devera ser chamado para
tratar somente sobre um assunto especifico, aquele sobre o qual os
membros do CEP ndo possuirem competéncia técnica para deliberar,
garantindo a competéncia técnica ou especializada para promover a
justica e a equidade na tomada de decisdes. Ainda assim, o “Ad Hoc”
ndo é um membro do Comité de Etica e ndo pertence ao quadro, ndo
deve participar das reunides ou ter acesso a todo o protocolo para o
qual foi convidado a emitir seu parecer. Para realizar as consideracgoes,
o “Ad Hoc” deve estar na sala com os demais membros e receber do
CEP as informacgfes, estritamente necessarias a execucdo de sua
tarefa. Constitui boa pratica explicitar para o consultor “Ad Hoc” os
aspectos sobre os quais se requer a sua manifestacéo, esclarecendo
ainda que esta serd submetida ao Comité. Ao CEP cabera o
acolhimento ou nao do parecer do consultor “Ad Hoc” e a
responsabilidade da deciséao final. Por isso, nem os relatores membros
do Comité nem os consultores “Ad Hoc” devem ter sua identificacao
divulgada fora do Comité;

§ 7° - O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no Sistema CEP/CONEP € de ordem estritamente sigilosa,
sendo as reunifes sempre fechadas ao publico;

8§ 8° - O parecer "ad referendum” podera ser emitido, desde que o0 assunto ou
parecer consubstanciado tenha sido apreciado pelo menos uma vez
pelo colegiado do CEP. As deliberacdes "ad referendum” deverdo ser
encaminhadas ao Colegiado para homologacdo, na primeira reuniao
seguinte.
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Art. 26 - A reunido do CEP se instalard e deliberard com a presenca de pelo
menos 50% mais 1 (um) de todos os membros.

Paragrafo Unico — A reuni&o do CEP sera dirigida pelo coordenador ou nas suas
auséncias, pelo Vice Coordenador.

Art. 27 - As reunides se dardo da seguinte forma:

| — de maneira geral, de forma presencial, com a verificacdo da presenca do
Coordenador e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos pelo Vice
Coordenador;
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Il - verificacdo de presenca dos membros titulares e existéncia de quorum;

[l - leitura, votacdo, aprovacao e assinatura da Ata da reunidao anterior. A leitura
da ata podera ocorrer também por via eletrénica;

IV - ordem do dia, incluindo leitura, discussdo e votacdo dos pareceres dos
protocolos de pesquisa;

V - organizacao da pauta da proxima reunido, se for o caso;

VI - distribuicéo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores e revisores, se
for possivel ou viavel,

VII - comunicagdes breves e franqueamento da palavra;

VIII - estudos e discusséo de assuntos relacionados a ética em pesquisa e dos
documentos emitidos pela CONEP; e

IX - encerramento da sessao.

Art. 28 — O registro de presenca nas reuniées ocorrera por meio da assinatura
da lista de presenca. Cada membro pode ter por ano no maximo duas
faltas néo justificadas e trés justificadas. O membro que ultrapassar o
namero maximo de faltas sera convidado a ndo mais participar da
composicdo do CEP, sendo o0 mesmo substituido apds aprovacao da
Pré-reitoria de Pos-graduacdo e Pesquisa da Univas e emissédo da
portaria pelo reitor da Univas.

CAPITULO 6
Das disposicfes gerais

Art. 29 - O CEP mantera, sob carater confidencial, as informagdes recebidas.
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Art. 30 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente
Regulamento seréo dirimidos pelo Coordenador do CEP e, em grau de
recurso, pelo Conselho Universitério.

Art. 31 - O presente regimento podera ser alterado, mediante proposta do CEP,
por meio da maioria absoluta de seus membros, submetido a Reitoria
e aprovado pelo Conselho Universitario.

Art. 32 - A todo protocolo de pesquisa devera corresponder um pesquisador
responsavel perante o CEP e a Instituicdo, mesmo que seja realizado
por uma equipe.
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Art. 33 - O p6s-graduando tem qualificacédo para assumir o papel de pesquisador
responsavel.

Paragrafo Unico — A participacdo de alunos de graduacdo em pesquisa
pressupde a orientacdo de um professor responsavel pelas atividades
do graduando e, portanto, o professor orientador devera figurar como
pesquisador responsavel.

Art. 34 - A submissao do protocolo de pesquisa ao CEP devera ser efetuada até
o ultimo dia do més que antecede a data prevista para a reuniao
(ordinéria e extraordinaria).

Paragrafo Unico - Os protocolos cadastrados até a data estabelecida ser&o
analisados na proxima reuniao.

Art. 35 — Os protocolos de pesquisa apresentados ao CEP devem conter:

| - Folha de Rosto assinada pelo pesquisador responsavel e responsavel pela
proponente;

Il - declaracBes pertinentes, conforme a lista de checagem apresentada,
devidamente assinadas;

Il - declaracdo de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente
assinada;

IV - garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos
participantes da pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso
aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

V - orgamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinagéo; forma e valor
da remuneracdo do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou,
guando em moeda estrangeira, com o valor do cambio oficial em Real,
obtido no periodo da proposicdo da pesquisa; apresentar previsdo de
ressarcimento de despesas do participante e seus acompanhantes,
quando necessério, tais como transporte e alimentacdo e
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compensagao material nos casos ressalvados no item [1.10 da
Resolucdo do CNS 466/12;

VI - cronograma que descreva a duragdo total e as diferentes etapas da
pesquisa, com compromisso explicito do pesquisador de que a
pesquisa somente sera iniciada a partir da aprovagdo pelo Sistema
CEP/CONEP;

VIl - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido - TALE (quando necesséario), sendo
estes documentos publicos e especificos para cada pesquisa, incluindo
informacdes sobre as circunstancias sob as quais o consentimento sera
obtido, sobre o responséavel por obté-lo e a natureza da informacéo a
ser fornecida aos participantes da pesquisa, ou a dispensa do TCLE ou
TALE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador
responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciacao;
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VIII - demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria e apta ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela
resultantes, com documento que expresse a concordancia da
instituicdo e/ou organizagcdo por meio de seu responsavel maior com
competéncia,

IX - outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a
especificidade da pesquisa; e

X - projeto de pesquisa original na integra.

Art. 36 — O Calendario das reunides mensais do CEP devera estar exposto no
site da Universidade do Vale do Sapucai - UNIVAS.

Art. 37 - No 1° bimestre de cada ano, o CEP devera estruturar e aprovar um
“‘plano de capacitacdo” inicial e permanente dos seus componentes
bem como da comunidade académica, conforme requer a Norma
Operacional n°® 001/2013 da CONEP.

Paragrafo Unico — A comprovacdo da referida capacitacdo devera ser
encaminhada anualmente a CONEP.

Art. 38 - O prazo de validade do registro do CEP junto a CONEP é de 4 (quatro)
anos, assim como, ao final desse periodo, devera ser solicitada a
renovacgao do registro, conforme disposto no artigo 7° da Resolucao
CNS n° 706/2023.

Art. 39 - Cabe ao CEP informar imediatamente a CONEP, em observancia a
Carta Circular n°® 244/16, da CONEP, (por meio do e-malil
conep.cep@saude.gov.br) quando da ocorréncia das situacbes de
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Greve e antecipadamente Recesso Institucional. Cabe, ainda, ao CEP
em caso de:

| - Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores e as
instancias institucionais correlatas (por exemplo: comissfées de poés-
graduacdo, centro de pesquisa clinica, entre outros) quanto a situacgao,
informando se havera interrupcdo temporaria da tramitacdo dos
protocolos e se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou
totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos participantes de
pesquisa e seus representantes o tempo de duracédo estimado da greve
e as formas de contato com a CONEP, de modo que permanecam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e a apresentacdo de
denuncia durante todo o periodo da greve; e em relacdo aos projetos
de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituicdo
devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a
situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliacdo ética pelo CEP
institucional; e informar a CONEP quais as providéncias que serao
adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de
protocolos para apreciacao ética, apds o periodo de paralisacao, e
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Il - Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de
ampla divulgacéo por via eletrdnica, a comunidade de pesquisadores o
periodo exato de duracdo do recesso; e aos participantes de pesquisa
e seus representantes o periodo exato de duracdo 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 apresentacéo de
dendncia durante todo o periodo do recesso.

Art. 40 — O Regimento Interno deve ser aprovado por sua plenaria, com quorum
minimo de dois tercos dos membros e somente entrara em vigor apés
aprovacéao pela CONEP.

Aprovada sua revisdo em Resolu¢cdo CONSEPE N° 05/2025 em 20 de
marco de 2025.
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RESOLUGAO CONSUNI N2 05/2025

APROVA O REGULAMENTO DA COMISSAO DE ETI-
CA EM PESQUISA - CEP DA UNIVAS

O Presidente do Conselho Universitario - Consuni
da Universidade do Vale do Sapucai, no uso das
atribuicoes que lhe sao conferidas pelo Estatuto da
Univas, e em cumprimento a deliberagcao do Colegi-
ado em reuniao realizada em 20 de margo de 2025,

Considerando aprovacao ad referendum do Conse-
lho Universitario pela Portaria Ne
078/2024/REITORIA de 23 de dezembro de 2024,

RESOLVE:

Art. 12 APROVAR o Regulamento da Comissdo de Etica em Pesquisa - CEP, da
Universidade do Vale do Sapucai — Univas.

Art. 22 Esta Resolugéo entra em vigor a partir da presente data.

Art. 32 Ficam revogadas todas as disposigcdes em contrario.

Pouso Alegre, 20 de marco de 2025.
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