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CAPITULO |
DO OBJETIVO E SUAS FINALIDADES

Art 1°. O Comité de Etica em Pesquisa (CEP), da FACULDADE DE MEDICINA DE
BARBACENA (FAME) é um oOrgdo colegiado, de natureza técnico-cientifica,
vinculado a Fundacdo José Bonifacio Lafayette de Andrada (FUNJOBE) e
constituido nos termos da Resolucdo N°466/2012, do Conselho Nacional de Saude,
expedida em 12 de dezembro de 2012.

Art 2°. Ao CEP compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizagdo de
pesquisas envolvendo seres humanos no ambito do complexo compreendido pela
FAME, seguindo a Resolucdo N°466, do Conselho Nacional de Saude, expedida em
12/12/2012, e suas complementares.

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

CAPITULO Il
DA COMPOSICAO

Art 3° O Comité é constituido por 09 (nove) membros titulares incluindo
profissionais da area de saulde, ciéncias sociais, humanas e representante dos
USUArios.

81° - O CEP devera ser constituido por pessoas de ambos os sexos, ndo sendo
permitido que nenhuma categoria profissional tenha uma representacdo superior a
metade dos seus membros.

§2° - Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa e
representar as diversas areas de atuacao multidisciplinar da Instituicao.

83° - Os membros dos CEP n&o podem ser remunerados no desempenho de sua
tarefa, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos
horérios de seu trabalho nos CEP de outras obrigacdes na instituicdo, dado o carater
de relevancia publica da funcao.

Art 4°. A nomeacédo dos membros do CEP sera através de ato do Diretor da FAME,
a partir de indicacdo de setores da Faculdade que tenham relacdo com atividades de
pesquisa, e/ou por meio de manifestacdo espontanea de candidatos.

81° - O mandato dos membros do CEP serd de trés anos, a partir da data de
aprovacao pela CONEP, sendo permitida a reconducdo. O coordenador € membro
do CEP, portanto seu tempo de mandato deve ser 0 mesmo que o dos demais
membros, ou seja, de 3 anos como esta previsto na Resolugdo CNS n° 370/2007.
82° - Nao sera permitida, a cada ano, a renovacdo de mais de um ter¢co dos
membros do CEP.



Art 5° Os trabalhos do Comité serdo dirigidos por um Coordenador escolhido pelo
pleno dos membros e seu mandato tera a duracdo de 3 (trés) anos, permitida
reconducdo. A escolha do Coordenador ocorrera na ultima reunido de cada triénio.

Art 6°. O Coordenador indicard o Coordenador Adjunto, dentre seus pares, com
aprovacdo do pleno dos membros, cujo mandato sera coincidente ao do
Coordenador.

Art 7°. Todos os funcionarios da FAME e do Corpo Clinico das Unidades de
Atendimento sdo potenciais consultores "ad hoc".

CAPITULO Il
DAS ATRIBUICOES

Art 8°. Compete ao Comité de Etica em Pesquisa - CEP:
|. analisar projetos e protocolos de pesquisa (inclusive os multicéntricos,

interdisciplinares e interdepartamentais) em seres humanos, em células e
tecidos biolégicos humanos e emitir pareceres do ponto de vista do
atendimento dos requisitos da ética, respeitando os seguintes prazos: 10
(dez) dias para checagem documental e 30 (trinta) dias para liberar o
parecer, totalizando 40 dias a partir da data de recebimento do CEP-FAME
via Plataforma Brasil;

II.  expedir instru¢cdes com normas técnicas para orientar os pesquisadores,
com respeito a aspectos éticos;

[ll.  garantir a manutencao dos aspectos éticos de pesquisa;

IV. zelar pela obtencédo de consentimento livre e esclarecido do participante
de pesquisa ou grupos para sua participacdo na pesquisa;

V. acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatdrios anuais
ou semestrais dos pesquisadores, nas situagdes exigidas pela legislacéo;

VI. manter comunicacédo regular e permanente com o Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP/MS), encaminhando para sua apresentac&o
agueles casos previstos na Resolucao 466/2012;

VII. desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdo em
torno da ética na ciéncia;
VIIl. todos os documentos recebidos e emitidos serdo arquivados por no

minimo cinco anos;

IX. ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua apreciacao este
CEP se torna corresponsavel por garantir a protecédo dos participantes de
pesquisa.

Art 9°. Com base no parecer emitido, cada projeto sera enquadrado em uma das
seguintes categorias:

I.  Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para
execugao.



. Com Pendéncia: Quando a decisdo € pela necessidade de correcao,
hip6tese em que serdo solicitadas alteracdes ou complementacdes do
protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, 0
protocolo continua em “pendéncia’, enquanto esta n&o estiver
completamente atendida. 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 tera 30
(trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o
protocolo.

lll.  N&o aprovado: Quando a decisdo considera que os Obices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade que ndao podem ser superados pela
tramitacdo em “pendéncia”. Nas decisOes de ndo aprovacdo 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
respostas 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.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO

Art 10 - O CEP se reunira na primeira terca-feira de cada més (em caso de
feriado sera transferida para a segunda terca-feira do més), em sessao ordinaria, ou
em carater extraordinario, quando convocado pelo Coordenador do CEP ou pela
maioria de seus membros, totalizando no minimo doze reuniées por ano. O Comité
tera seu horario de funcionamento de segunda-feira a sexta-feira de 8:00h as 12:00h
estando disponivel para atendimento aos pesquisadores, ao publico em geral e aos
participantes de pesquisa. Todas as atividades do CEP serdo desenvolvidas na sua
sala prépria, no seguinte endereco: Praca Presidente Antdnio Carlos, 8, Prédio
Administrativo, 2° Andar, Sala do CEP — Bairro S&o Sebastido, Cidade: Barbacena —
MG, no telefone (32) 3339-2955 ou pelo e-mail cepfamefunjobe@funjob.edu.br.

Art 11. A reunido do CEP se instalara, e deliberara, naquilo que lhe compete as

atribuicbes, com a presenca da maioria (> 50%) ou seja no minimo 5 membros. A
presenca sera registrada em ata pela secretaria do CEP.

Art 12. As reunides se darao da seguinte forma:
I.  verificacdo da presenca pelo Coordenador;
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II.
V.
V.
VI.
VII.
VIII.

verificacdo de presenca dos membros titulares e de existéncia de
"quérum®;

votacdo e assinatura da Ata da reunido anterior;

comunicacdes breves e franqueamento da palavra;

leitura e despacho do expediente;

ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votacdo dos pareceres;
organizacao da pauta da proxima reunido;

encerramento da sessao;

Art 13. Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do
Comité e especificamente:

representar o Comité em suas relagdes internas e externas;
instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;
promover a convocacao das reunides;

IV. indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a
compreensao da finalidade do Comité;
V. tomar parte nas discussfes e votacdes e, quando for o caso, exercer
direito do voto de desempate.
Paragrafo Unico — Na auséncia do Coordenador, suas atribuicdes seréo

desempenhadas pelo Vice-Coordenador.

Art 14. Aos membros do CEP compete:

[I.
V.

V.
VI.

estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram
atribuidas pelo Coordenador;

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

requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia,

analisar os projetos (protocolos) de pesquisa em observancia a instrugcao
dos procedimentos estabelecidos, a documentacao e registro dos dados
gerados no decorrer do processo, 0 acervo de dados obtidos, os recursos
humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;
desempenhar funcdes atribuidas pelo Coordenador;

apresentar proposicoes sobre as questdes atinentes ao CEP.

Paragrafo Unico — O membro do Comité é considerado impedido de emitir
pareceres ou participar do processo de tomada de decisdo na analise de protocolo
de pesquisa em que estiver diretamente ou indiretamente envolvido.

Art 15. A secretaria do CEP compete:

V.

assistir as reunides;

encaminhar o expediente;

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

dar encaminhamento as decisbes provenientes do CEP;



V. lavrar termo de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de
registro de atas e de registro de deliberacdes, rubricando-os e mantendo-
0s sob vigilancia,

VI.  lavrar e assinar as atas de reunides do CEP;
VII.  providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacao das
sessdes extraordindrias;
VIII.  distribuir aos membros do CEP a pauta das reunides;

IX. realizar as fun¢des administrativas do andamento do CEP—-FAME.

Art 16. Perdera o mandato o membro que faltar em 4 (quatro) reunides consecutivas
ou a 8 (oito) intercaladas, em periodo de 12 (doze) meses, sem justificativas aceitas
pelos demais membros, ou a 13 (treze) ou mais reunides, mesmo que justificadas,
em um periodo de 12 (doze) meses. A justificativa de falta devera ser encaminhada,
por escrito, a secretaria do CEP- FAME, até 24 (vinte e quatro) horas antes do
horério previsto para a reunido ordinaria e, até 12 (doze) horas antes, para reunido
extraordindria, para apresentacao ao plenario no inicio das reunides.

Art 17. De acordoo com a Norma Operacional n°® 001/13, ao CEP cabe comunicar as
situacdes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar a CONEP as
substituicOes efetivadas, justificando-as. Caso seja nomeado novo representante de
usuario e/ou membro, o CEP devera solicitar as devidas alteracdes dos dados via
formulério especifico encaminhado & CONEP. As faltas do representante de usuério

devem ser informadas a instituicdo que o indicou e, se for o caso, comunicar o
desligamento e solicitar nova indicag&o de representante.

Art 18. O conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos
tramitados no CEP € de ordem estritamente sigilosa e suas reuniées sdo sempre
fechadas ao publico. Os membros do CEP e todos os funcionarios que tém acesso
aos documentos, inclusive virtuais, e reuniées, devem manter sigilo comprometendo-
se, por declaracao escrita, sob pena de responsabilidade.

Art 19. 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 no sistema CEP/CONEP.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art 20. O CEP mantera sob carater confidencial as informacdes recebidas.
Art 21. Os casos omissos, e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente

Regimento Interno, serdo dirimidas pelo Coordenador do CEP, e em grau de recurso
pelo Diretor da FAME.



Art 22. Na ocorréncia de greve ou recesso institucional o CEP deve informar
imediatamente a CONEP (por meio do e-mail CONEP.cep@saude.gov.br) a
ocorréncia das situacdes de Greve e antecipadamente de Recesso Institucional.
Além disto o CEP deve, em caso de:

I. Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores e as
instancias institucionais correlatas. Informar se haverd interrupcéo
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 duracéo
estimado da greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que
permanecam assistidos em casos de duavidas sobre a eticidade e
apresentacao de dendncia durante todo o periodo da greve; e em relagéo
aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a
instituicdo devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo
com a situacao de cada um, caso haja atraso na avaliacao ética pelo CEP
institucional; e informar a CONEP quais as providéncias que serdo
adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de
protocolos para apreciacao ética, apds o periodo de paralisacao.

. Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio
de ampla divulgacao por via eletrénica, 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 permanecam assistidos
em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denudncia
durante todo o periodo do recesso.

Art. 23. O CEP-FAME desenvolvera as seguintes acdes educativas:
I.  Treinamento de todos os novos membros do Comité assim que forem
admitidos;

Il.  Treinamento e capacitacdo junto aos Nucleos de Ensino e Pesquisa de
todas as unidades hospitalares vinculadas a FAME;

lll.  Correalizacdo dos Forum Cientificos das Ligas Universitarias da FAME de
forma Anual, com divulgacao das atividades do sistema CEP-CONEP;

IV. Participar com 2h/aula na Disciplina de Metodologia Cientifica e na
Disciplina de Etica Médica ministrando contelido sobre a Histéria da
Bioética no Mundo e no Brasil e o Sistema CEP-CONEP, com suas
Resolucdes e Complementares.

Art 24. Com relacdo aos direitos dos participantes da pesquisa este CEP observara
de forma minuciosa o cumprimento da Resolu¢do 466/2012 Item IV — no que diz
respeito a obtencdo do TCLE, itens obrigatérios do TCLE e todas as garantias éticas
e indenizatdrias que o participante da pesquisa faz jus.

Art 25. Com relacéo aos direitos e deveres dos pesquisadores este CEP observara

o cumprimento da Resolugcéo 466/2012 em todos os seus aspectos. Cabendo ao
Pesquisador zelar por todo o processo da pesquisa desde a sua formulacdo até a



conclusdo, bem como o devido acompanhamento ao participante da pesquisa
durante todo o estudo. Cabera ao CEP fornecer todo o apoio ético-cientifico e o
cumprimento rigido dos prazos de apreciacao ética e liberacdo de pareceres.

Art 26. Ao receber dendncias ou perceber situacdes de infracdes éticas, sobretudo
as que impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos serao
comunicados as instancias competentes para averiguacdo, seguindo a hierarquia
dos drgaos consultivos e normativos da Instituicdo: Coordenacéo do Curso, Diretoria
da FAME, Presidente da FUNJOBE e, quando couber, ao Ministério Publico.

Art 27. O prazo de validade do registro do CEP sera de 3 (trés) anos. Ao final desse
periodo serd solicitada a renovacdo do registro junto a Conep, conforme disposto
nos itens 1.4, Il e 1.1, da Resolu¢cdo CNS n° 370/2007 e letra B), item 2.1 da Norma
Operacional 001/2013.

Art 28. O presente Regimento Interno poderé ser alterado, mediante proposta do
CEP, através da maioria absoluta de seus membros e submetido ao Coordenador da
FAME.

Art 29. O presente Regimento Interno entrard em vigor na data de aprovacdo da
renovacado do CEP pela CONEP.



