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REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO CENTRO
UNIVERSITARIO DE GOIATUBA — CEP/UNICERRADO

Apresentacio

Instituido pela Portaria n° 02/2020 da Reitoria deste Centro Universitario é orgdo
colegiado interdisciplinar e independente, com "munus publico”, de carater consultivo,
deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos participantes de pesquisa
em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro
de padrdes ¢éticos. O orgdo esta vinculado a Pro-Reitoria de Pesquisa e Pés-Graduagio da
UNICERRADO.

CAPITULO 1
Das Finalidades

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitrio de Goiatuba —
CEP/UNICERRADO tem por finalidade orientar, conduzir, avaliar, estimular e facilitar a
realizagdo de projetos de pesquisa em seres humanos realizados pelo UNICERRADO e
demais Institui¢des que queiram protocolar pesquisas a este CEP, dentro das Normas dos
Regulamentos emitidos pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa; Ministério da

Saiide (CONEP; MS).

CAPITULO 11

Da Composic¢ao




Art. 2°. O CEP/UNICERRADO é composto por um colegiado com no minimo
nove membros, dentre os representantes profissionais das seguintes  dreas
multidisciplinares: Administragdo, Agronomia, Ciéncias Contabeis, Direito, Educagdo
Fisica, Enfermagem, Engenharia Civil, Fisioterapia, Letras, Medicina, Odontologia,

Pedagogia, Tecndlogo em Gestdo Ambiental, além de um Representante de Usuérios.

§ 1.° - O Comité sera dirigido por um Coordenador, um Vice-Coordenador e
um(a) Secretario(a) administrativo.

§ 2.° - Ao Coordenador compete:

I - coordenar as reunides;

II - programar e dirigir os trabalhos do CEP/UNICERRADO:

I - distribuir para os relatores os projetos de pesquisa, ou outros documentos
encaminhados ao Comité;

IIT - propor o calendério e convocar as reunides;

IV - designar relatores, a cada reunido;

V' - responder administrativamente pelo CEP/UNICERRADO e representa-lo
perante o Centro Universitrio de Goiatuba - UNICERRADO e ao Ministério da Satde:

VI - cumprir e fazer cumprir as Normas e Regulamentos do CEP/UNICERRADO
e das Resolugdes do Conselho Nacional de Satde (CNS)/CONEP, quanto aos trabalhos
avaliados;

VII - executar as deliberagdes do CEP/UNICERRADO.

§ 3° - Ao Vice-Coordenador compete:

I - substituir o Coordenador nos seus impedimentos.

§ 4° - Ao Secretario(a) administrativo compete:

I - assistir as reunides;

II - convocar as reunides, por ordem do Coordenador;

III - administrar as correspondéncias do Comité;

IV - elaborar e lavrar as atas das reunides:

V —encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberagdes do CEP;

VI - preparar, assinar e distribuir aos membros e manter em arquivo a memoria
das reunioes;

VII - manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos em
analise;

VIII — auxiliar na elaboragdo e no encaminhamento de relatério periddico das

atividades do Comité a ser encaminhado a CONEP;




[X - coordenar a elaboragdo de veiculos de comunicagdo das atividades do CEP;
X - providenciar, por determina¢do do Coordenador a convocagido das sessdes

extraordinarias.

CAPITULO 111
Da Liberdade de Trabalho

Art. 3°. Os membros terdo total independéncia na tomada das decisdes no
exercicio das suas fungdes, mantendo sob caréater confidencial as informagdes recebidas,
ndo 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 analise ou em conflito de interesse.

CAPITULO IV

Da Competéncia

Art. 4°. Ao CEP/UNICERRADO compete:

I — orientar os pesquisadores quanto as Normas exigidas pelas Resolugdes do
CNS, na realizagdo de seus projetos e na sua condugdo, mantendo papel consultivo e
educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia;

II - observar se os principios éticos na realizagdo de pesquisas em seres humanos
estao sendo cumpridos;

111 - organizar um sistema de avaliagdo e acompanhamento destes projetos através

de comunicagdo regular e permanente com a CONEP/MS e Plataforma Brasil;

IV — de acordo com a Resolugdo no 466/12 CNS, item X.1.- 3.b., compete aos
CEPs “acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais
dos pesquisadores (...)";

V — comunicar a CONEP/MS os casos de infragdo na Etica de Pesquisa, para as
devidas providencias segundo o Ministério da Saude, bem como receber dos participantes
de pesquisa ou de qualquer outra parte denuncias de abusos ou notifica¢do sobre fatos

adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade,




modificagdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de

consentimento.

VI - submeter & andlise do Comité solicitagio de Instauragdo de Sindicancia ou de
Processo Administrativo Disciplinar em casos de dentncias e irregularidades de natureza
¢tica nas pesquisas e, em havendo comprovagdo, comunicar 8 CONEP/MS e, no que
couber, a outras instancias.

VII — informar os pesquisadores sobre as regras exigidas, criando um dispositivo
capaz de facilitar esta realizagdo;

VIII — classificar os projetos quanto a serem de temdtica especial para uma
normatizagao diferenciada;

§ 1° - nas pesquisas em grupos vulneraveis (pessoas com deficiéncia, mulheres,
populagdo LGBTQI+, idosos, criangas, imigrantes, negros, indigenas, quilombolas,
dentre outros), comunidades e coletividades, poderd ser convidado um representante,
como membro “ad hoc” do CEP/UNICERRADO, para participar da analise do projeto.

§ 2° - em substituigdo poderé ser criado um grupo de trabalho, a critério do CEP.

[X — orientar e fazer cumprir as responsabilidades do pesquisador segundo as
regras das Resolugdes do Conselho Nacional de Satde;

X — fazer respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos,
bem como, os hébitos e costumes quando as pesquisas com Seres Humanos envolverem
comunidades;

XI — envolver a comunidade cientifica na importancia de atender a todas as
exigéncias dos principios em Etica de Pesquisa em Seres Humanos;

XII — assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e os
participantes da pesquisa;

XIII — observar o cumprimento do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) do participante da pesquisa envolvido e/ou seu responséavel legal, e se estdo
devidamente cientes, em explicagdes com linguagem clara e acessivel:

XIV — avaliar se os relatorios estdo satisfazendo aos principios e diretrizes éticos,
legais e administrativos;

XV — sugerir a Reitoria do Centro Universitario de Goiatuba as medidas
administrativas cabiveis quando houver desrespeito as Normas Eticas de Pesquisas

envolvendo Seres Humanos;




XVI — esclarecer aos pesquisadores que descontinuar os projetos aprovados sem
Justificativa aceita pelo CEP/UNICERRADO que os aprovou, ¢ um procedimento
antiético;

XVII — assegurar que o resultado da pesquisa podera se tornar publico,
independente do interesse do patrocinador e/ou pesquisador;

XVIII — assegurar ao participante da pesquisa completo sigilo sobre a pesquisa;

XIX — emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo méximo de 30 (trinta)
dias, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo,
somente no sistema Plataforma Brasil.

XX — propor a substitui¢do do pesquisador em casos de cometimento de infragdo
profissional no decorrer da pesquisa;

XXI — informar as 4reas competentes, para as providencias cabiveis, sobre as
infragdes cometidas pelo pesquisador.

Art. 5° - Ao Pesquisador responsavel compete:

I - apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP/UNICERRADO,
aguardando a decisdo de aprovagdo ética, antes de iniciar a pesquisa;

II - claborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Seguindo as
exigéncias indicadas pelo CONEP/MS);

III - desenvolver o projeto conforme delineado;

IV - conforme a Resolugdo no 466/12 CNS, o item X1.2.d. é dever do pesquisador
responsavel “elaborar e apresentar os relatorios parciais e final”, dessa forma, os
pesquisadores responsaveis deverdo apresentar a este CEP os relatérios parcial e/ou final
do projeto de pesquisa, conforme as datas estipuladas no parecer consubstanciado emitido
cujos os relatorios deverdo ser inseridos no Sistema Plataforma Brasil pelo icone “Inserir
Notificagdo” disponivel para projetos aprovados.

§ 1° - O pesquisador deve inserir o relatério de acordo com o modelo disponivel
na pagina do CEP/UNICERRADO, no site da IES. Caso o pesquisador ndo apresente o
relatorio na data indicada no parecer de aprovag¢io, o CEP solicitard formalmente ao
pesquisador que o faca.

§ 2° - Se ainda assim, o relatorio ndo for apresentado, este Comité passara a
recusar a submissdo de novos projetos desse pesquisador até que sua inadimpléncia seja
resolvida;

V - apresentar dados solicitados pelo CEP a qualquer momento:;




VI - manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 (cinco) anos apés o termino da pesquisa;

VII - encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos
créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto;

VIII — Justificar fundamentalmente, perante o CEP/UNICERRADO a interrupgao

do projeto ou a ndo publicagdo dos resultados.

CAPITULO V

Dos Membros

SECAO 1

Da escolha, mandato e remuneracio dos membros

Art. 6° - O Coordenador do CEP anunciard aos diretores e professores sobre as
cleigdes, de acordo com as éreas 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 UNICERRADO e neste regimento.

§ 1° - O Coordenador do CEP convocara elei¢des, nomeando os membros da
Comissao Eleitoral.

§ 2° - A Comissdo Eleitoral serd composta pelos professores membros do CEP.

§ 3° - As eleigdes serdo realizadas antes do término do mandato dos membros.

§4° - Caberd a Comissdo Eleitoral coordenar a eleicdo no ambito de suas
competéncias, por meio de edital que deverdo ser estabelecidos os procedimentos

referentes as dreas do conhecimento e vagas por faculdade, respeitando as recomendagdes

contidas nas normas vigentes, especialmente as Resolugdes do CNS 466/12 ¢ 510/16.

§ 5% - A eleigdo devera ser convocada a pelo menos 45 (quarenta e cinco) dias ¢ o
edital devera ser publicado e afixado nos murais do Centro Universitirio com uma
antecedéncia minima de 30 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° - Néo serdo admitidos votos cumulativos e nem por procuragéo.

§ 8% - Os representantes da comunidade serdo escolhidos dentro das associagoes

de usuarios, bem como, em orgaos de fiscalizagdo regional da 4rea de saude, a convite da




Coordenagdo do CEP, com antecedéncia de 60 (sessenta) dias, e encaminhados os nomes
para representagdo até 15 (quinze) dias antes da posse dos mesmos.
Art. 7°. A nomeagdo dos novos membros do CEP ser por ato do Reitor.
§ 1° - O mandato dos membros do CEP seré de 04 (quatros) anos, sendo permitida
recondugdo e dos Representantes dos Participantes de Pesquisa serd de 03 (trés) anos.
§ 2° - A cada ano, ocorreré a renovagio de 1/3 (um ter¢o) dos membros do CEP.
Art. 8°. Em consonéncia com o Capitulo VIII, item 06 da Resolugdo CNS 466/12,
os membros do CEP ndo poderio ser remunerados no desempenho de sua tarefa,
podendo, apenas, receber complementagio de carga horéria ndo superior ao valor de oito
horas, autorizadas antecipadamente pela Reitoria, sendo imprescindivel que sejam
dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP, de outras obrigagdes na institui¢do a
qual prestam servigo, dado o carater de relevancia publica da fungio;

Art. 9°. Sao cohdi«;ﬁes necessdrias para o pertencimento no corpo avaliativo do
CEP/UNICERRADO  os seguintes requisitos que devem ser preenchidos
concomitantemente pelos membros:

§ 1° - Pos-graduagdo stricto sensu nas respectivas areas de atuagio;

§ 2° - Publicagdes cientificas, bem como participa¢do em eventos nacionais e/ou
internacionais considerando os ltimos 5 (cinco) anos da data de INgresso na comissio;

§ 3° - Podera exercer cargo de gestio ou participar em outra comissdo na respectiva
IES, com a condi¢do de que tenha disponibilidade de horario para realizar as atividades do
CEP.

§ 4° - Disponibilidade de participar de reunides da comissio em data pré-

estabelecida.

SECAO II

Das auséncias

Art. 10°. O membro do Comité que nio puder comparecer a qualquer reunifo
devera justificar por escrito as razdes de sua falta, com antecedéncia minima de 24 (vinte e
quatro) horas da realizagdo da reunido. Serdo aceitas no médximo 8 (oito) justificativas
anuais. O membro que exceder o niimero de faltas Justificadas serd automaticamente

desligado.




§ 1° - Se a falta se verificou em razdo da ocorréncia de caso fortuito ou forca
maior, ndo havendo tempo habil para se fazer a justificativa, o membro ausente dever
apresenta-la na proxima reunido ordinaria do CEP.

§ 2° - Sem causa aceita como justa pelo Coordenador do CEP, perder-se-a 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 0 CEP informara a
Institui¢do que o indicou e solicitard a indica¢do de novo representante.

§ 4° - Conforme a NO 01/2013, o CEP comunicara as situagdes de vacancia ou
afastamento de membros e encaminhara a3 CONEP as substitui¢des efetivadas,
justificando-as.

§5° Fica vedado, tanto para os membros titulares, quanto aos suplentes, exercer
atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua
imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/Conep.

Art. 11°. Em caso de auséncia do Coordenador do Comité, a coordenagdo da
reunido sera exercida pelo Vice-Coordenador. Na auséncia do Vice-Coordenador, o

membro mais antigo do CEP assumiré a coordenagdo da reunido.

CAPITULO VI

Do Funcionamento

Art. 12°. O CEP-UNICERRADO conta com as condi¢gbes minimas para seu
funcionamento, conforme a Resolugio CNS no 370/07 e possui funcionario
administrativo exclusivo para as atividades do mesmo.

Em casos de greve ou recesso, além de informar o 6rgdo maximo Conep, serdo
comunicados com o maximo de antecedéncia possivel sobre a duragdo e as formas de
contato por meio eletronico e impresso os 6rgios que estio relacionadas com o
funcionamento do CEP como centros de pesquisa, comissdes de pos-graduagdo, bem
como os pesquisadores que estdo com projetos em apreciacdo ou em desenvolvimento.
Nestes casos a tramitagdo serd paralisada totalmente pelo tempo que perdurar a
interrupedo. Entretanto permanecerdo assistidos os casos de duvidas sobre a eticidade e a
denuincia durante todo o tempo de duragio da paralisacio. Ap06s o periodo de paralisagdo
caso haja acumulo excessivo de projetos ou qualquer outra documentagdo serdo

convocadas  reunides extraordindrias  para regularizar as  pendencias. O




CEP/UNICERRADO tera um prazo de validade do seu registro ¢ credenciamento de 4
(quatro) anos, e ao final desse periodo sera solicitada a renovagdo do credenciamento do
mesmo junto a Conep , conforme disposto no artigo 7° da Resolugdo CNS n° 706/2023.
Quaisquer alteragdes quanto a infraestrutura, composi¢do dos membros ou do funcionario
administrativo do CEP sera comunicado a Conep, em conformidade ao Artigo 27,
Resolugdo CNS n° 706/2023.

Art. 13°. Fica a cargo dos membros do CEP-UNICERRADO a realizagdo de
programas de capacitacdo dos membros bem como da comunidade académica e
promog¢do da educagdo em ¢tica em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme o

requerido na Norma Operacional n® 001/13.

SECAO1

Das reunioes, local e horario de funcionamento

Art. 14°. O Comité se reunird ordinariamente 2 (duas) vezes por més nas
dependéncias do CEP/UNICERRADO, em sala propria/exclusiva com estrutura
necessaria para o funcionamento, localizada no Centro Clinico do UNICERRADO, no
Bloco C, sala 01, situado a Rua Chico Xavier, s/n° - St. Oeste, Goiatuba, Goias, CEP
75.600-000. E facultada a ndo realizagdo de até duas reunides ao ano, quando houver
concentragdo de férias na Institui¢do para a maioria dos seus integrantes. Neste caso, as
reunides devem ser compensadas no més anterior ou posterior ao periodo de férias.

Art. 15°. O Comité poderd ainda se reunir extraordinariamente, caso seja
devidamente justificado. A convocagdo podera ser feita pelo Coordenador do Comité.

Paragrafo unico — O Centro Universitirio de Goiatuba - UNICERRADO, por

meio de seu mantenedor, ¢ responsavel pela concessdo de todos os equipamentos e

materiais necessarios para o funcionamento CEP/UNICERRADO.

§ 1° - As reunides ordindrias ocorrerdo conforme deliberagdo do colegiado do
CEP e sdo fechadas ao publico, preservando assim o sigilo e a confidencialidade dos
contetidos tratados durante as analises dos protocolos.

§ 2° - O CEP tera funcionamento diario das 7:00 as 10:00 e das 12:00 as 18:00
horas, de segunda-feira & sexta-feira, podendo ocorrer ajustes nos horérios, caso haja
necessidade do colegiado do CEP.

§ 3° - As reunides serdo registradas em ata de reunido, funcionando também como

processo de controle de presenga dos membros do CEP.




SECAO II

Do Quorum

Art. 16°. Para validade dos pareceres conclusivos ¢é exigida a presenca de mais de
50% dos membros (50% + 1) dos membros do Comité, mais um.

§ 1° - Decorridos 15 (quinze) minutos do inicio da sessdo, e 0 quorum minimo
supracitado de membros do Comité ndo for completado, o Coordenador podera suspender
a reunido, ficando os pareceres, todavia, dependendo de validagdo em outra reunido, a ser
realizada no menor espago de tempo possivel, afim de ndo prejudicar o andamento dos
trabalhos.

§ 2° - Os membros do Comité deverdo ser convocados para as reunides, com a

pauta ja definida, 48 horas antes do seu inicio.

SECAO 111

Do apoio logistico

Art. 17°. A Pro-Reitoria de Pesquisa deverd dispor de um(a) secretario(a), para
elaboragdo das atas das reunides do Comité, e outros servigos que se fizerem necessarios.
§ 1° - E ainda de competéncia da Pro-Reitoria de Pesquisa, fornecer ao Comité,

local em condigdes adequadas, para realizar suas reunides e analise dos pareceres.

CAPITULO VII

Do Protocolo de Pesquisa

Art. 18°. Os projetos deverdo ser encaminhados pelos Coordenadores das
pesquisas em formulério proprio, denominado "protocolo de pesquisa”, observando se o
mesmo contém 0s seguintes itens, ou equivalentes, redigidos em portugués, de acordo
com a exigéncia do Conselho Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP (Resolugdao CNS
196/96).

§ 1° - Deverao ainda compor os documentos a serem encaminhados, um termo de
compromisso do Coordenador, de que a pesquisa sera desenvolvida de acordo com as
normas estabelecidas nas resolu¢des CSN 196/96 e 251/97.

§ 2° - Os projetos deverdo ser inseridos na Plataforma Brasil e enderegados ao
CEP/UNICERRADO.




§ 3° - Fica estabelecido um limite de apreciagdo de 10 projetos oriundos de outras
Institui¢gdes Publicas e privadas de Ensino e Pesquisa por més.

§4° - No prazo para analise dos protocolos de pesquisa, de acordo com o contido
na Resolugdo CNS n°® 466/12 complementada pela Norma Operacional n° 001/03, sendo:
10 (dez) dias para checagem documental e 30 (trinta) dias para liberar o parecer.

§ 5° - O pesquisador tera o prazo de 30 (trinta) dias para responder as pendéncias e

adequagdo do projeto de pesquisa ou protocolo de pesquisa conforme o parecer.

Art. 19°. O Comité emitird parecer consubstanciado, por escrito, no prazo
maximo de 30 (trinta) dias, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e
data de revisdo, caso faga necessdrio. O resultado da analise culminard em seu
enquadramento em uma das seguintes categorias:

I - aprovado, com pendéncia: quando o Comité considerar o protocolo como
aceitavel, porém, identifica determinados problemas no protocolo, no formulario de
consentimento, ou em ambos, e recomenda uma revisio especifica ou solicita uma
modificagdo ou informagdo relevante, que devera ser atendida em 60 (sessenta) dias pelos
pesquisadores;

IT - retirado: quando transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;

III - ndo aprovado;

IV - aprovado e encaminhado;

V - arquivado - quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas

as pendéncias apontadas ou para recorrer;

VI - suspenso - quando a pesquisa aprovada, j4 em andamento, deve ser

interrompida por motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da

pesquisa.

§ 1° - Os projetos, cuja pesquisa diz respeito aos casos previstos no capitulo VIII,
item 4.c. da Resolugdo CNS 196/96, serdo analisados pelo Comité e, caso aprovados,
serdo enviados com o devido parecer, para apreciagio pela Comissio Nacional de Etica
em Pesquisa — CONEP/MS.

§ 2° - Os projetos, cuja pesquisa diz respeito aos casos previstos no Item V, da
Resolugdo CNS 251/97, serdo analisados pelo Comité e, caso aprovados, serdo enviados
com o devido parecer, para apreciagdo pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa —
SVS/MS.




§ 3° - O CEP/UNICERRADO devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e
os relatérios correspondentes que forem analisados, por um periodo de 5 (cinco) anos
apos o encerramento do estudo.

§ 4° - Cada projeto terd um relator, que analisara e emitird um parecer preliminar
sobre 0 assunto em questdo; este, serd distribuido a todos os membros da comissio, pelo
menos 10 dias antes da reunido, o qual serd analisado pelos membros do Comité, que
emitird um parecer final. Procurar-se-a, na medida do possivel, um consenso para a
solugdo de questdes polémicas, buscando inclusive, o parecer de especialistas fora do
Comité, prevalecendo em ultima instancia, a decisdo por voto. O assunto em questdo serd
aprovado, se obtiver na votagdo maioria simples.

§ 5° - O Comité sempre apreciara os recursos sobre pesquisas nio aprovadas, se
solicitado pelos interessados, reavaliando as deliberagdes anteriores, desde que surjam

informagdes novas, pelo menos na justificativa.

SECAO 1

Dos Direitos e Deveres dos Participantes da Pesquisa e da Comunidade Cientifica

Art. 20°. O participante da pesquisa ¢ o individuo que de forma esclarecida e
voluntdria, ou sob esclarecimento e autorizagdo de seu (s) responsavel (eis) legal (is),
aceita ser pesquisado. Sua participa¢do é voluntaria, ressalvadas as pesquisas clinicas de
Fase I ou de bioequivaléncia. Sdo direitos dos participantes de pesquisa:

L. Receber as informagdes do estudo de maneira clara e de facil entendimento;

II. Oferecer esclarecimento de dividas referente 4 pesquisa;

ITI. Respeitar o tempo necessario para que o participante da pesquisa tome as
devidas decisdes, independente de satisfatorias ou nio;

IV. Ter liberdade plena na recusa de participar do estudo:

V. Ter liberdade plena de retirar o seu consentimento a qualquer fase da pesquisa;

VL. Ter liberdade plena de retirar o consentimento de uso e guarda do material
biologico;

VIL Ter liberdade assisténcia integral e imediata por danos, de maneira gratuita,
por tempo indeterminado;

VIII. Requerer indenizagdo por dano, nos casos cabiveis;




IX. Receber ressarcimento de gastos, incluindo os de acompanhantes, exemplo:
translado, hospedagem e alimentagdo;

X. Ter liberdade plena de acesso aos resultados de exames realizados durante o
estudo;

XI. Ter liberdade plena para solicitar e retirarem seus dados genéticos de bancos
onde estejam armazenados, quando for o caso;

XII. Ter acesso gratuito poés-estudo ao produto investigativo, ao método
contraceptivo escolhido e receber aconselhamento genético de maneira gratuita, quando
for o caso;

XIII. Ter assegurada a sua confidencialidade e privacidade;

IX. Receber uma via do TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido) e

ndo copia.

Dos deveres dos participantes de pesquisa

[. Respeitar as prerrogativas divulgadas no Termo de Consentimento Livre de
Esclarecido e o Assentimento;

[I. Informar qualquer tipo de reagéo ao decorrer da pesquisa;

[II. Respeitar os horérios e dias, conforme cronograma estabelecido para coleta de
dados;

IV. Solicitar explicagio de informagdes repassadas, devido a falta de
entendimento;

V. Assegurar confidencialidade e privacidade das informag¢des passadas;

VI. Em caso de recusa em participar do estudo ao decorre da pesquisa, informar
com antecedéncia;

VII. Das informagdes protetivas mencionadas, cabera ao pesquisa responsavel
descrevé-las de maneira clara e objetiva no Protocolo de Pesquisa ¢ no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, identificando os deveres, obrigagdes e as
responsabilidades dos envolvidos no Projeto de Pesquisa. Na auséncia de informagdes
claras e contundentes a documentagdo devera ser devolvida para adequagdo. O SUS ndo
pode ser indicado como patrocinador da pesquisa ou responsavel pela pesquisa, pois nio

¢ pessoa fisica ou juridica.

Capitulo VIII (@
. lk‘.'l
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Da Execugdo e Acompanhamento da Pesquisa pelo CEP/UNICERRADO

Art. 21°. Os projetos aprovados deverdo ser supervisionados pelo CEP/
UNICERRADO, sendo solicitado ao seu Coordenador relatérios parciais e finais (no
minimo um relatério bimestral), de acordo com as caracteristicas da pesquisa. Sera ainda
enviada uma copia dos relatorios para o CONEP/MS, caso a pesquisa se refira as
especificagdes previstas no capitulo VIII, item 4.c. da Resolugdo CNS 196/96, ou para a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria SVS/MS, caso a pesquisa se refira ao item III da
Resolugdo 252/97.

§ 1° - E obrigagdo do coordenador da pesquisa informar ao CEP/UNICERRADO,
todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo.

§ 2° - Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP/UNICERRADO

s¢ torna corresponsavel por garantir a protegio dos participantes de pesquisa.

Capitulo IX

Das Disposi¢coes Gerais

Art. 22°. O presente Regimento, depois de aprovado, somente poderd ser
modificado em reunido expressamente convocada para esta finalidade e cada alteracio
proposta sera aprovada por maioria simples dos membros do Comité.

Art. 23°. Os membros do Comité de Etica em Pesquisa que eventualmente
participarem na elaboragdo ou execugdo do projeto de pesquisa, objeto da analise, ou
ainda que tiverem indiscutivel interesse na sua futura execucdo, abster-se-io de participar
do julgamento da proposta, ausentando-se da sessdo na ocasido, sendo justificada a sua
auséncia.

Art. 24°. Constitui parte integrante deste Regimento a Resolu¢io CNS/196/96 —
Normas de pesquisa envolvendo seres humanos e a Resolucdo CNS 252/97 — Pesquisa
envolvendo seres humanos para a édrea tematica de pesquisa com novos farmacos,
medicamentos, vacinas e testes diagnosticos.

§ 1° - Constitui ainda parte deste Regimento o impresso "protocolo de pesquisa'.

Art. 25° Este Regimento sera aprovado pela plendria do CEP/UNICERRADO, a

qual devera contar com quérum minimo de dois tergos dos membros, comprovando-se




por meio de assinatura ou ata da reunido que o aprovou e entrara em vigor somente apds a
aprovacao da CONEP.

Art. 26°. Os casos omissos serdo resolvidos pela Pro-Reitoria de Pesquisa e Pos-
Graduagdo da UNICERRADO

Art. 27°. Este Regimento entrard em vigor na data da sua aprovagdo pelo
CEP/UNICERRADO, revogadas as disposi¢des em contrario.

Goiatuba, 12 de fevereiro de 2025.
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Prof. Dr. l{\cocly Avila Garcia

Reitor da Unicerrado
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