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REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS DA UNIMEO —
UNIAO EDUCACIONAL DO MEDIO OESTE PARANAENSE LTDA.

CAPITULO 1
DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS E DA COMISSAO
NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

Artigo 1° - O Comité de Etica em Pesquisa — CEP/UNIMEO é um 6rgéo colegiado, de natureza técnico-cientifica,
vinculado a diregio da UNIMEO — UNIAO EDUCACIONAL DO MEDIO OESTE PARANAENSE LTDA,
constituido nos termos das Resolugdes n® 466/12 e 706/2023, ¢ da Norma Operacional n° 001/2013 do Conselho
Nacional de Saude (CNS), instituido pela UNIMEO em 08 de maio de 2024. Caracteriza-se como um colegiado
interdisciplinar e independente, com munus publico, de carater consultivo e educativo, criado para defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir para o desenvolvimento
da pesquisa dentro dos padrdes éticos, reportando-se & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, do Ministério da

Saude - CONEP/MS.

§ 1° - Nos termos da legislacdo aplicavel, a CONEP ¢ uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa,

normativa, educativa e independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude/MS.

§ 2° - Por pesquisa envolvendo seres humanos compreende-se aquela que, individual ou coletivamente, tenha
como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, ¢ o envolva de forma direta ou indireta, incluindo

o manejo de seus dados, informagdes ou materiais biologicos.

CAPITULO II
DAS COMPETENCIAS E ATRIBUICOES DO CEP

Artigo 2° - Ao Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humano da UNIMEO, na condigdo de érgdo colegiado
interdisciplinar ¢ independente, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para
defender e assegurar a aplicagdo dos direitos e deveres relacionados aos participantes da pesquisa e a comunidade

cientifica e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos, compete:

I divulgar e capacitar no ambito da Instituigdo para conhecimento de docentes, discentes, funcionarios

e participantes da pesquisa, normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

I1. analisar todos os protocolos de pesquisa apresentados, desde que em conformidade com os critérios

estabelecidos no item VI da Resolucdo 466/12, cabendo-lhe a decisdo sobre a ética da pesquisa a ser
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desenvolvida de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes

nas referidas pesquisas;

emitir parecer consubstanciado, online, no prazo maximo de 30 (trinta) dias ap6s aceite do protocolo,

por meio do Sistema Plataforma Brasil, conforme a Resolugdo 466/12.
Analisar solicitagdes de emenda;

Paragrafo Unico: emenda ¢ toda proposta de modificagiio ao projeto original, apresentada com a
justificativa que a motivou. As emendas devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. A emenda sera analisada

pelas instancias de sua aprovacao final (CEP e/ou CONEP).
Analisar solicita¢des de extensio;

Paragrafo Unico: extensdo ¢ a proposta de prorrogagdo ou continuidade da pesquisa com os
mesmos participantes recrutados, sem mudanga essencial nos objetivos e na metodologia do projeto
original. Havendo modificagdes importantes de objetivos e métodos, deve ser apresentado outro

protocolo de pesquisa.
Analisar ocorréncia de eventos adversos (EAS);

a) Evento Adverso Sério ¢ qualquer ocorréncia médica desfavoravel que resulta em: 1) Morte; 2)
Ameaga ou risco de vida; 3) Hospitalizagdo ou prolongamento de uma hospitalizacdo preexistente,
excetuando-se as cirurgias cletivas e as internagdes previstas no protocolo; 4) Incapacidade
persistente ou significativa; 5) Anomalia congénita ou defeito de nascimento; 6) Ocorréncia médica
significativa que, baseada em julgamento médico apropriado, pode prejudicar o paciente e/ou
requerer intervengdo médica ou cirurgica para prevenir quaisquer das demais ocorréncias
supracitadas ¢ 7) Toda e qualquer intercorréncia que acometa o participante de pesquisa, enquanto
individuo vulneravel, a situacdes determinadas por fatores psicossociais em pesquisas de qualquer
natureza.

b) Os relatorios de pesquisa devem ser enviados semestralmente, comunicando ao CEP a ocorréncia
de eventos adversos esperados ou ndo esperados. O CEP assumird, com o pesquisador, a
corresponsabilidade pela preservacdo de condutas eticamente corretas no projeto e no
desenvolvimento da pesquisa, cabendo-lhe, ainda, comunicar 8 CONEP ¢ a ANVISA a ocorréncia

de eventos adversos graves.
manter a guarda confidencial de dados obtidos na execugdo de sua tarefa;

manter sob sua guarda e responsabilidade, os protocolos de pesquisa e demais documentos, inclusive
digitalizados, pelo prazo minimo de cinco (5) anos a contar do encerramento do protocolo. Decorrido
este tempo, o CEP devera avaliar os documentos com vistas a sua destinacao final, de acordo com a

legislagdo vigente;
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IX.

XIL.

XII.

XIII.

acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatorios solicitados aos pesquisadores

tanto intermediarios como finais, da pesquisa;
receber dentincias de situagdes antiéticas e infragdes éticas.

Paragrafo Unico: ao receber denuincias ou perceber situagdes de infragdes éticas, sobretudo as que
impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos deverdo ser comunicados as instancias
competentes para averiguagdo e, quando couber, ao Ministério Publico.

manter comunicagdo regular com a CONEP/MS;
o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da UNIMEO néo analisa pesquisa com animais.

o CEP formulara e aprovara, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de permanente para os
membros do CEP, bem como da comunidade académica ¢ promogdo da educagdo em ética em

pesquisa envolvendo seres humanos, em conformidade a Norma Operacional n° 001/13.

CAPITULO 111
DOS MEMBROS

Artigo 3° - O CEP devera ser composto por, no minimo, 9 (nove) membros, com formagao e atuagdo distintas, a

fim de garantir a multidisciplinaridade e a representatividade social, dos quais:

I1.

7 (sete) serdo selecionados dentre os professores da Institui¢do, mediante encaminhamento de lista
contendo as indicagdes feitas pelos Institutos e Departamentos da Universidade, observadas as

recomendagdes expedidas pela CONEP/PR.

2 (dois) serdo Representantes de Participantes de Pesquisa (RPP), conforme as Resolugdes CNS n°

706/2023 e 647/2020;

§1° - Todos os docentes da UNIMEO, membros do CEP, deverdo ter experiéncia em pesquisa. Os demais

membros, como 0s representantes dos participantes de pesquisa, poderdo emitir parecer apenas mediante

capacitacdao comprovada;

§2° - A composi¢io do Comité de Etica da UNIMEO devera contemplar representantes de todas as areas do

conhecimento dos cursos oferecidos pela instituigdo, garantindo a pluralidade e a interdisciplinaridade nas

deliberagdes.

§3° - O mandato dos membros, do Coordenador ¢ do Vice-Coordenador sera de 4 (quatro) anos, conforme o

Art. 12 da Resolugdo CNS n° 706/2023, sendo permitida a reconducgdo por até 5 (cinco) vezes. Entre os

mandatos, devera ser garantida a permanéncia de, no minimo, 50% dos membros.

§4° - Os Representantes de Participantes de Pesquisa ndo podem ser funcionarios da Universidade, ¢ a

representagdo nao tera carater profissional.
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§5° - A homologacao da nomeag@o de todos os membros do CEP sera realizada pelo Reitor da Universidade.

§6° - No caso de vacancia do membro Representante do Participante da Pesquisa (RPP), o CEP devera
providenciar a sua substitui¢do, observando-se as disposi¢cdes contidas em resolugdo especifica devendo
deverdo ser comunicadas formalmente a CONEP com as justificativas e respectivas substitui¢des, conforme

previsto na Norma Operacional n° 001/2013.

Artigo 4° - A selecdo dos membros serd realizada por meio de indicacdo formal dos cursos, preferencialmente

pelos respectivos coordenadores de curso, podendo também ocorrer por convocagdo institucional.

L. Cada membro indicado devera atender aos seguintes requisitos minimos:
a) Ser docente com vinculo ativo com a UNIMEO;
b) Possuir experiéncia ou formagao relacionada a ética, pesquisa ou areas afins;

¢) Demonstrar disponibilidade para participagdo nas atividades do Comité.

Artigo 5° - Os membros do CEP nio serdo remunerados pelo exercicio de suas atribui¢des, podendo, no entanto,
receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagdo, sendo de suma
importancia sua liberagdo de outras tarefas e obrigagdes da universidade, nos horarios de trabalho no CEP, devido

a relevancia publica das atividades por estes desenvolvidas.

§1° - Os membros do CEP deverdo ter, no exercicio de suas fungdes, total independéncia na tomada de
decisdes, mantendo em carater estritamente confidencial as informagdes conhecidas e ndo podendo sofrer

qualquer tipo de pressdo por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa.

§2° - E vedado aos membros do CEP exercer atividades nas quais interesses privados possam comprometer

o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP.
Artigo 6° - Sao atribuicdes dos membros do CEP:

a) atender as convocagdes para as reunides do Comiteé;

b) analisar de forma detalhada se os projetos estdo de acordo com as normas exigidas pelo Conselho
Nacional de Saude, na forma de relator, conforme determinado pelo Coordenador;

¢) analisar de forma continua o andamento dos trabalhos avaliados;

d) participar da discussdo e elaboragdo dos relatorios periodicos de atualizagdo a respeito do andamento dos
trabalhos avaliados;

e) participar da votacdo a respeito da analise dos trabalhos, desde que solicitado em reunido.

f) comprometer-se com as atividades relativas ao processo de trabalho do CEP/UNIMEO (reunido de
colegiada dos cursos, assessoria externa, capacitagdo de pesquisadores dos cursos, educagdo continuada
sobre a ética em pesquisa com seres humanos, analise de projetos, organizag¢ao de eventos cientificos);

g) emitir parecer consubstanciado no Sistema Plataforma Brasil. O contato do parecerista com o
pesquisador ¢ proibido. Caso sejam necessarios esclarecimentos especificos sobre o projeto de pesquisa,

o parecerista devera consultar a coordenagdao do CEP/UNIMEO;
4
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h) relatar parecer ¢ atender as recomendagoes indicadas em reunido do Colegiado do CEP/UNIMEO;

§1° - Os membros do CEP deverdo isentar-se da andlise e discussdo do caso, assim como da tomada de

decisao, quando houver conflito de interesses.

§2° - O parecerista podera contatar outros pares do CEP/UNIMEO ¢/ ou profissionais especializados quando

da necessidade de esclarecimentos sobre o objeto da pesquisa, resguardando sigilo e anonimidade;

Artigo 7° - Todos os membros devem manter sigilo sobre os protocolos e as discussoes do CEP.
L o membro do CEP que infringir este artigo ou que, por qualquer razdo, incorrer em falta de ética
profissional no exercicio de suas atribuicdes ou para com o pesquisador, devidamente apurada e

comprovada, devera ser afastado do Comité, ndo podendo voltar a ocupar a vaga novamente;

1L as dentuincias de infragdo deverdo ser formuladas, por escrito, ao CEP que, se entender procedentes,

as encaminhard a Institui¢do para abertura de sindicancia.

Artigo 8° - Os membros do CEP deverdo ter total independéncia na tomada das decisdes no exercicio de suas

fungoes;

CAPITULO IV
DA COORDENACAO

Artigo 9° - O Comité sera dirigido por um Coordenador e um Vice-Coordenador, eleitos pelos membros do CEP,
dentre os membros selecionados em conformidade comas disposi¢cdes contidas no art. 4.° deste Regimento,
devendo observar o quérum minimo para iniciar e deliberar as reunides, que deve ser de mais da metade dos

membros.
Artigo 10°. Ao Coordenador do CEP compete:

L. presidir as reunides ¢ tomar as providéncias adequadas a execucdo das deliberagdes e normas
estabelecidas por este regimento, pela Resolucao n® 466/2012 do Conselho Nacional de Saude e

pelas demais resolugdes e normativas pertinentes;

II. propor normas administrativas e técnicas ao CEP, para posterior aprovacao;

III. propor o planejamento de atividades e calendario;

V. designar membros ad hoc propostos pelo CEP; ¢

V. convocar reunides ordindrias, reunides extraordinarias e presidir os trabalhos;

VL indicar membros para fungdes ou tarefas especificas.

VIL submeter a apreciagdo do CEP propostas de membros ad hoc ¢ de desligamento de membros do
CEP;

VIII.  representar o CEP ou indicar representante.

Artigo 11°. Ao Vice-Coordenador do CEP compete:
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L substituir o coordenador quando necessario;

II. auxiliar o coordenador em suas tarefas;

II1. supervisionar e acompanhar a elaboragao dos relatorios administrativos demandados pela Instituigcao

ou pelo Comité;
Iv. desempenhar tarefas que lhe sejam confiadas pelo coordenador.
CAPITULO V

DA SECRETARIA ADMINISTRATIVA E DA CONSULTORIA

Artigo 12°. O CEP contard com um(a) funcionario(a) administrativo(a) para a fung¢@o de secretariar o Comite,

conforme previsto na Resolugdo CNS n® 706/2023, o(a) qual sera designado(a), com exclusividade e

especificamente para as seguintes atividades:

II.

II1.

Iv.

VL

VIL
VIIL

IX.

auxiliar o coordenador em suas tarefas;

desempenhar tarefas que lhe sejam confiadas pelo coordenador;

executar os servicos administrativos da secretaria;

supervisionar atos, notas oficiais, convites, atas e convocagdes, dando-lhes a necessaria divulgacéo;
secretariar as reunides do CEP e elaborar suas atas;

realizar a checagem documental dos projetos na Plataforma Brasil em até 10 dias ap6s a submissao
de cada projeto;

manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados, rejeitados e em pendéncia;
comunicar ao coordenador o recebimento: de projetos de pesquisa para analise, recursos aos
pareceres emitidos, respostas aos pareceres emitidos e correspondéncia enderecada ao CEP;
elaborar os relatorios demandados pelo coordenador ou pelo CEP;

manter sigilo sobre todos os tramites associados ao recebimento, analise e pareceres dos projetos de

pesquisa.

Artigo 13° - O CEP podera contar com consultores ad hoc, conforme demanda técnica e tematica especifica.

L

II.

I1I.

no caso de pesquisas que envolvem grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, podera ser
convidado um representante, como membro ad hoc do CEP/UNIMEO, para participar da analise do

projeto especifico;

nas pesquisas envolvendo populacdo indigena podera participar um consultor familiarizado com os

costumes e tradigdes da comunidade;

O CEP podera contar com consultores ad hoc, externos ao Colegiado, com a finalidade de fornecer
subsidios técnicos-cientificos quando necessario. Esses consultores ndo sdo membros do CEP nem
pertencem ao seu quadro permanente. Portanto, ndo devem participar das reunides regulares do
Comité, nem ter acesso integral ao protocolo para o qual foram convidados a emitir parecer. Para

realizar suas consideragdes, o consultor ad hoc devera estar presente na sala juntamente com os
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demais membros, recebendo do CEP apenas as informagdes estritamente necessarias a execucao de

sua tarefa, conforme previsto no protocolo.

CAPITULO VI
DO FUNCIONAMENTO

Artigo 14° - O horario de funcionamento sera nas sextas-feiras, das 13h30 as 17h30, no Bloco C2 do campus da

UNIMEQO, em sala exclusiva e com infraestrutura adequada, conforme documentos enviados 8 CONEP.

Artigo 15° - O CEP devera se reunir pelo uma vez ao més, em carater ordinario, conforme calendario definido na

ultima reunido anual, respeitando periodos de recesso institucional. O CEP devera se reunir em carater

extraordinario, quando convocado pela Coordenacao, ou por 2/3 (dois ter¢os) de seus membros;

II.

II1.

Iv.

O CEP se reunira com a presenca de mais da metade dos representantes de sua constituicdo, e terd

suas convocagoes feitas pelo coordenador;

o controle da participacdo nas reunides sera realizado pela coordenagio por meio de registro na pauta,
gerada pelo Sistema Plataforma Brasil. O nimero maximo de auséncias justificadas, no ano, podera

ser até (3) trés;

O membro que faltar a trés reunides consecutivas ou quatro alternadas, sem justificativa escrita, sera

dispensado e substituido do Conselho, na forma do artigo 3°, inciso IV;

a analise ética de todo e qualquer protocolo de pesquisa envolvendo seres humanos ndo podera ser

dissociada da sua analise cientifica.

as reunides serdo sempre fechadas ao publico, mantendo-se a preservacdo do sigilo e
confidencialidade, conforme define a Resolugdo CNS 466/12, sendo que todo contetdo tratado
durante o procedimento de analise dos protocolos tramitados no CEP é de ordem estritamente

sigilosa.

§1° - O parecer "ad referendum" podera ser emitido, desde que o assunto tenha sido previamente apreciado

pelo colegiado. Essas deliberagdes deverao ser homologadas na primeira reunido seguinte.

§2° - No caso de impossibilidade de comparecimento em reunido, devidamente justificado, ¢ de

responsabilidade do Membro do CEP/UNIMEO, contatar a coordenag@o para encaminhamentos.

§3° As reunides, presenciais ou virtuais, serdo sempre fechadas ao publico para que se mantenha o sigilo

exigido, preservando a confidencialidade das discussdes entre os membros e dos projetos analisados.

Artigo 16° - O CEP reunir-se-a ordinariamente ou por convocagdo do Coordenador, em dia e hora previamente

estabelecidos e com antecedéncia minima de 24 horas, devendo observar o quérum minimo para iniciar e deliberar

as reunioes, que deve ser de mais da metade dos membros:
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a) sempre que houver assuntos urgentes ¢ de interesse do CEP, o Coordenador poderd convocar
extraordinariamente seus membros, ¢
b) ordinariamente e extraordinariamente as deliberagcdes serdo por maioria absoluta dos presentes na

reunido, sendo a presenga dos membros controlada por meio de assinatura em lista.

Artigo 17° - Na ata de cada reunido deverdo constar:

a) as deliberagdes da plenaria;
b) a data e horario de inicio e término da reunido;

¢) o registro nominal dos presentes e as justificativas das auséncias.

§ 1.° - Apos votagdo e aprovagdo da ata, a mesma sera assinada pelos membros do CEP;

§ 2.° - As deliberacdes ordinarias ou extraordinarias serdo por consenso, devendo observar o quérum minimo para

as reuniodes deliberativas, que deve ser de mais da metade dos membros;
§ 3.° - Havendo empate na votagao, esta serd decidida pelo voto do Coordenador.

Artigo 18° - Aplica-se ao CEP, no que couber, o disposto no Regimento Geral da Universidade a respeito da
matéria a ser tratada no regimento de 6rgdo colegiado, relativamente ao respectivo funcionamento, e, ainda, as
normas complementares aprovadas por sua Plendria, de conformidade com as diretrizes estabelecidas pelo

Conselho Nacional de Saude.

Artigo 19° - O CEP, caso tenha suas atividades suspensas temporariamente, por ocorréncia de greve ou recesso

institucional, devera adotar as seguintes medidas:

a) Greve Institucional: o CEP comunicara a comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas quanto a situagdo, informando que havera interrupgdo temporaria da
tramitagdo dos protocolos, e que a tramitacdo permanecera paralisada parcial ou totalmente pelo
tempo que perdurar a greve; aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de
duracdo estimado da greve e as formas de contato com a CONEP/MS, de modo que permanegam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagdo de denuncia durante todo o
periodo da greve; e em relagdo aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e
doutorado, a instituicdo devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a
situag@o de cada um, caso haja atraso na avaliag@o ética pelo CEP institucional; e informar a
CONEP/MS quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuagdo quanto a
tramitagdo de protocolos para apreciagdo ética, apds o periodo de paralisacao;

b) Recesso Institucional: o CEP informard, com a devida antecedéncia e por meio de ampla
divulgacdo por via eletronica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracdo do
recesso; € aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duragdo do
recesso e as formas de contato com o CEP e com a CONEP/MS, de modo que permanegam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagdo de denuncia durante todo o

periodo do recesso.
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Artigo 20° - Quaisquer alteragcdes da infraestrutura, composi¢do dos membros ou do(s) funcionario(s)
administrativo(s) do CEP devem ser comunicadas a CONEP/MS, conforme Art. 27 da Resolugdo CNS n°
706/2023.

Artigo 21° - A alterag@o de dados cadastrais da Instituicdo Mantenedora devera ser comunicada 8 CONEP/MS.

CAPITULO VII
DA ANALISE DOS PROJETOS E PROTOCOLOS DE PESQUISA

Artigo 22° - Em consonéncia com a Resolugdo CNS n° 466/2012 e as diretrizes do Sistema CEP/CONEP, todo
projeto de pesquisa que envolva seres humanos, conduzido na UNIMEO — UNIAO EDUCACIONAL DO MEDIO
OESTE PARANAENSE LTDA ou coordenado por pesquisador(a) a ela vinculado(a), deverdo ser
obrigatoriamente submetidos a apreciagio ética pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da propria
institui¢do (CEP/UNIMEO), por meio da Plataforma Brasil. Os projetos de pesquisa somente poderdo ser

analisados pelo CEP se forem devidamente cadastrados no Sistema Plataforma Brasil.

§ 1° - Qualquer projeto a ser submetido somente sera apreciado se for apresentada toda documentagao solicitada

pelo CEP, considerada a natureza e as especificidades de cada pesquisa.

§ 2° - O contetido tratado durante todo o procedimento de analise dos projetos tramitados no CEP ¢é de ordem
estritamente sigilosa, devendo os membros, representantes ¢ funcionario(s) administrativo(s) do Comité que

tiverem acesso aos documentos, manter sigilo sob pena de responsabilidade civil e criminal.

§ 3.° - Aprovado o projeto de pesquisa, o CEP passa a ser corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes

de pesquisa.

Artigo 23° - O prazo para checagem documental é de até 10 (dez) dias tteis, conforme Art. 14 da Lei n°

14.874/2024.

Artigo 24° - A analise do projeto de pesquisa culminara com sua classificagdo como uma das seguintes categorias
especificadas pela Norma Operacional CNS n° 001/13, a saber:
a) Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugio;
b) Com pendéncia: quando a decisdo ¢ pela necessidade de corregdo, hipdtese em que serdo
solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja
a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver
completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de 20 (vinte)
dias, contados a partir de sua emissdo, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera 30 (trinta)
dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo;
¢) Nao aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”. Nas decisdes de ndo
aprovacgao cabera 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;
9
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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
seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa;

f) Retirado: quando o Sistema CEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel mediante
justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo ¢
considerado encerrado.

§ 1.° - O CEP, durante a revisdo €tica, caso entenda como oportuno e conveniente, podera solicitar informagoes,
documentos e outras informagdes, para o esclarecimento de questdes, ficando suspenso o processo até a vinda dos
elementos solicitados.

§ 2.° - As pendéncias meramente documentais serdo previamente apreciadas pelo(a) funcionario(a)
administrativo(a) e/ou pelos coordenadores do CEP.

§ 3.° Consideram-se autorizados para a execugdo, os Projetos de Pesquisa aprovados pelo CEP.

§ 4.° O pesquisador tem o prazo de, no maximo, 20 (vinte) dias Uteis para responder as pendéncias de parecer, em
conformidade ao contido no artigo 14 § 1° da LEI N° 14.874/2024.

Artigo 25° - Das decisdes do CEP cabera ao pesquisador o pedido de reconsiderag@o ao proprio 6rgéo ou recurso
a CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias, mediante a apresentagdo de novo protocolo, habil a fundamentar a

viabilidade da reanalise do projeto.

CAPITULO VIII
DO PESQUISADOR

Artigo 26° - Compete ao pesquisador, dentre outras atribui¢des:

a) apresentar ao CEP o protocolo de pesquisa devidamente instruido e aguardar sua aprovagao pelo
citado 6rgdo, antes de iniciar a pesquisa;

b) elaborar e apresentar os relatdrios parciais e finais;

¢) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP, relativos a pesquisa, em qualquer fase
de seu desenvolvimento;

d) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade,
por um periodo de 5 (cinco) anos, apos o término da pesquisa;

e) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, a interrupg@o do projeto ou a ndo

publicagdo dos resultados.

Paragrafo unico - Considera-se antiética conduta que importe em interrup¢do de pesquisa, por ato ou fato

atribuivel ao pesquisador, sem justificativa previamente aceita pelo CEP.

Artigo 27° - A responsabilidade do pesquisador quanto a aspectos éticos e legais envolvendo projeto de pesquisa

aprovado pelo CEP sera indelegavel e indeclinavel.
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Artigo 28° - Sdo causas de cancelamento temporario ou definitivo da pesquisa, além das previstas pelas normas

do Conselho Nacional de Satde em vigor:

a) transgredir o codigo de ética das profissdes ou os de ética em pesquisa, segundo as normas
presentes nas resolugdes do Conselho Nacional de Saude;

b) desrespeitar as Normas da Universidade e o Regimento Interno do CEP e as instru¢des emitidas
por este;

¢) comprometer a reputagdo do Corpo Docente da Unimeo, tanto nas relagdes internas quanto

externas.

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS

Artigo 29° - O CEP possui a obrigacdo de comunicar qualquer efeito adverso, ndo esperado e ndo previsto

no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Artigo 30° - O CEP devera receber dentincias de abusos ou notificagdes sobre atos adversos que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se
necessario, solicitar a adequagao do TCLE.

Artigo 31° - O CEP mantera registro atualizado das atividades de modo a possibilitar o pronto encaminhamento
de informagdes aos drgdos publicos e competentes, desde que sejam solicitados.

Artigo 32° - No caso de projetos de interesse de terceiros, estes deverdo ser informados de sua responsabilidade
sobre todos os custos que envolvem a pesquisa.

Artigo 33° — Nas questdes relacionadas ao tratamento de dados pessoais, o CEP em demandas internas ou na
avaliagdo ¢ aprovacdo de Projetos de Pesquisa, devera observar as disposi¢oes contidas na Lei n® 13.709/2018
(“LGPD”), e submeter eventuais demandas ou propostas a analise ¢ aprovagdo do Encarregado de Dados da
Instituigdo, sem prejuizo ao permanente acompanhamento e fiscalizagdo por parte deste.

Artigo 34° - Este regimento devera ser aprovado por sua plendria, com quérum minimo de dois tergos dos
membros, comprovado por assinatura ou ata da reunido.

Artigo 35° - Cabera ao Coordenador do CEP encaminhar a documentag@o necessaria para solicitacdo de renovagao
do registro e credenciamento do Comité de Etica em Pesquisa junto 8 CONEP, em conformidade com os prazos e
critérios estabelecidos pela Resolucdo CNS n°® 706/2023 e demais normas complementares vigentes.

Artigo 36° - Este regimento interno somente entrard em vigor apds aprovacdo da CONEP, conforme determinacdes

normativas vigentes.
Este Regimento foi homologado em conformidade com a Resolugdo CNS n° 466/12 e com a Resolugdo CNS n°

706/2023, bem como com a Norma Operacional CNS n°® 001/2013, vigorando a partir de 09 de junho de 2025,

revogadas as disposi¢des em contrario.
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