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Comité de Etica em Pesquisa

COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA FACULDADE DE CIENCIAS DA
SAUDE DE UNAI - FACISA

REGIMENTO INTERNO

Aprovacgao:
RESOLUCAO CONSUP N° 02 DE 18 DE FEVEREIRO DE 2021.

Aprova o Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa - CEP
da Faculdade de Ciéncias da Saude de Unai — FACISA UNAI.

O DIRETOR GERAL da Faculdade de Ciéncias da Saude de Unai — FACISA,
no uso das atribuicbes legais e regimentais que lhe sdo atribuidas na condicdo de
Presidente do Conselho Superior - CONSUP da instituigéo e

Considerando o resultado da analise efetuada pelo CONSUP sobre o texto
apresentado como Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa — CEP da
FACISA,

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar o Regimento interno do Comité de Etica em Pesquisa - CEP
da FACISA.

Art. 2° - Determinar a juntada desta resolugéo ao texto do referido regimento.

Esta resolucédo entra em vigor a partir da data de sua publicacéo.
Registre-se, publique-se e cumpra-se.

Unai/MG, 18 de fevereiro de 2021.

Professor Wender Antonio de Oliveira
Presidente do CONSUP - FACISA
Diretor Geral FACISA

Av. Governador Valadares, 1441 — Centro — Unai/MG CEP: 38610-016
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CAPITULO |
Das Disposic¢des Iniciais

Art. 1° O CEP é independente, de caréater consultivo, educativo e deliberativo,
no ambito de suas atribuicbes, criado para proteger o bem-estar dos/das
participantes de pesquisa, em sua integridade e dignidade, visando contribuir
no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes éticos vigentes. Em
adequacdo as novas resolucbes e diretrizes, passou a se dedicar
exclusivamente a apreciacdo de projetos de pesquisa nos quais o ser humano
€ participante direto e indireto, sendo o principal objeto de estudo, pois 0
desenvolvimento da pesquisa e os seus desdobramentos e resultados poderao
afetar a seguranca e o bem-estar fisico e psicossocial dos participantes.

Art. 2° O CEP FACISA, compete regulamentar, analisar e fiscalizar a
realizacdo da pesquisa.

Paragrafo unico: Os membros do CEP tem total independencia de acdo no
exercicio de suas fungcoes, mantendo sob carater confidencial as informacdes
recebidas.

CAPITULO Il
Da Composicao

Art. 3° O CEP tera composicdo multiprofissional e transdisciplinar, compessoas
de ambos 0s sexos, com um minimo de 8 (sete) membros titulares, contando
com 01 (um) representante dos usuarios, funcionario administrativo nomeados
pelo Diretor Geral das Faculdade FACISA.

Paragrafo unico: Os membros do CEP n&o podem ser remunerados no
desempenho de sua tarefa, podendoe receber ressarcimento de despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentac&o, sendo imprencidivel que
sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho nos CEP de outras
obriga¢cBes na instituicdo, dado o carater de relevancia publica da funcdo. O
mandado dos membros do CEP/FACISA serd& de 3 anos.
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Paragrafo 1° Os membros indicados deverdo pertencer ao quadro docente do
Faculdade FACISA , preferencialmente entre aqueles em cujo curso houver
grupos de pesquisa na area, deverdo ter experiéncia em pesquisa, com
publica¢des nos ultimos trés anos, e ndo deve haver mais que a metade dos seus
membros pertencentes a mesma categoria profissional

Paragrafo 2° Em consonancia com a Resolucdo/CNS 466/2012, os membros néo
serdo remunerados pelo desempenho de suas funcées no CEP FACISA, sendo
ressarcidos de eventuais despesas com transporte, hospedagem e alimentacao
relacionados a sua atuacdo no Comité, e serdo dispensados, nos horarios de seu
trabalho no CEP FACISA ou de outras obrigagcdes na instituicao.

Art. 4° A designacéo dos membros sera feita por Portaria do Diretor Académico:

Paragrafo Unico: Da indicacdo do membro usuério: a indicacdo da
representacdo de usuarios é feita, preferencialmente, pelos Conselhos Municipais
ou Estaduais de Saude, cabendo ao CNS, por meio da CONEP, contribuir no
processo de fortalecimento da participacdo dos representantes de usudrios. A
indicacdo do usuario também podera ser feita por movimentos sociais, entidades
representativas de usuarios e encaminhadas para a andlise e aprovacdo da
CONEP.

Art. 5° A duracdo do mandato dos membros do CEP FACISA de 3 (trés) anos,
exercido no carater manus publico, ndo coincidentes, sendo permitida uma Unica
reconducdo, devendo a renovacdo ser parcial, visando a manutencdo da
experiéncia acumulada pelos membros.

Paragrafo Complementar 1 : Caso seja necessario a troca dos membros CEP/
FACISA sera realizado uma reunido extraordinario com os membros do CEP e
com a Dire¢éo Geral da Faculdade FACISA que votard novos nomes para compor
o Comité de Etica em Pesquisa e sera publicado através de uma nova portaria que
sera enviado ao CONEP com 0s novos nomes.

Paradgragrafo Complementar 2: sera permitido a quantidade méaxima de
reconducdes no CEP/FACISA serd de 3 pessoas ao ano que inclui também o
Representante de Participante de Pesquisa (RPP).

Paradgrafo Complementar 3: € 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, em conformidade a letra A), item 2.1, da Norma Operacional
001/2013.

Paragrafo Complementar 4. caso o membro do CEP/ FACISA ndo compareca
nas reunides extraordinarias e justifique ou ndo sua auséncia, sera permitido a
trés (03) reunides consecutivas ou a cinco (05) alternadas, por ano _de mandato .
Assim, sera substituido por um novo em uma reunido extraordinaria com votacao
dos seguintes membros: com 3 faltas Justificatificadas em sequencia ou com 5
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Faltas intercaladas durante o ano. Ambas reunides sera criado uma nova Portaria
gue serd encaminhado ao CONEP para apreciacdo do nhovo membro.

Paragrafo Complementar 5: O CEP/ FACISA contara com os seguintes prazos
a seguir: 10 (dez) dias para checagem documental e 30 (trinta) dias para liberar o
parecer;

Paradgrafo Complementar 6: CEP formulara e aprovara, no primeiro bimestre de
cada ano, um plano de capacitacao inicial e permanente para os membros do
CEP, bem como da comunidade académica e promoc¢do da educacao em ética
em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a Norma Operacional
n°® 001/13.

Paragrafo 1° O nome dos membros indicados para compor o colegiadodo CEP
FACISA devera ser encaminhado para apreciacdo da Comissédo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP).

Paragrafo 2° O indicado para compor o colegiado do CEP FACISA devera ser
cadastrado na Plataforma Brasil e ter o perfil validado como membro.

Paragrafo 3° O novo membro deve obrigatoriamente ser qualificado para exercer
a funcdo por meio de curso de capacitacao inicial para o desenvolvimento das
atividades pertinentes.

Paragrafo 4° O CEP FACISA deve garantir os meios para a capacitacdode todos os
membros, realizando programas de educacao aos participantes doCEP bem como
da comunidade académica e promocdo de educacdo em ética em pesquisa
envolvendo seres humanos, .

Paragrafo 5° Ao CEP cabe comunicar as situacdes de vacancia ou afastamento
de membros e encaminhar a CONEP as substituicdes efetivadas, justificando-as.
Perdera o mandato, mediante reconhecimento expresso de vacancia pelo CEP,
0s membros que, tendo sido convocados, faltarem, sem justificativa formal, a trés
(03) reunibes consecutivas ou a cinco (05) alternadas,por ano de mandato.

Paragrafo 6° Para a inclusédo de novos membros sera levada em consideracéo a
vacancia de algum relator por desisténcia, o aumento de projetos de areas do
conhecimento especificos, o proposto deste regimento, e 0 previsto em
conformidade com a Norma Operacional 001/2013. Caso seja homeado Nnovo
representante de usuério o CEP deve solicitar as devidas alteracdes dos dados
via formulario especifico encaminhado a CONEP, ficando sob responsabilidade
do CEP comunicar o desligamento solicitando nova indicagao de representante.

Art. 6° O CEP FACISA tera um coordenador e um vice-coordenador, escolhidos
pelos membros do colegiado em reunido ordinaria, com mandato de trés anos,
sendo permitida reconducdo ou substituicdo a qualquer tempo, havendo reuniao
extraordinaria para indicacdo de novo coordenador e vice coordenador que
contara com a presenca do Diretor Geral da FACISA.

Comité de Etica em Pesquisa da FACISA — CEP/FACISA
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Paragrafo Unico: Caso seja necessario a troca do Coordenador e do Vice do
CEP/ FACISA sera realizado uma reunido extraordinario com os membros do
CEP e com a Direcao Geral da Faculdade FACISA que votar4 novos nomes para
compor o Comité de Etica em Pesquisa e sera publicado através de uma nova
portaria que sera enviado ao CONEP com os novos nomes.

Art. 7° O CEP FACISA contard& com um funcionario exclusivo para apoio
administrativo, com dedicacdo minima de 40 (quarenta) horas que atendera as
ligagcBes e informar& os principais procedimentos para o inicio de uma pesquisa.
No entanto, caso o pesquisando queira falar com o Coordenador ou Vice, ela
marcara um horario na segunda feira apartir das 19 horas tanto presencial quanto
online para o atendimento especial aos pesquisandos.

Art. 8 © O CEP FACISA funcionard na sala 5 do primeiro andar no prédio da
Faculdade FACISA nos seguintes dias e horarios:
e Segunda feira — 19 horas até as 22:00

Outras formas de atendimento:

¢(38) 3677-6030
e cep@facisaunai.edu.br

Art. 9° O CEP/ FACISA caso hajauma GREVE ou RECESSO INSTITUCIONALda
Instituicdo sera informado imediatamente a CONEP (por meio do e- mail
conep.cep@saude.gov.br) quando da ocorréncia das situacdes de Greve e

antecipadamente Recesso Institucional. Participamos que, de acordo com a Carta

Circular n® 244/16, da Conep, cabe ao CEP em caso de:

Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas (por exemplo: comissfes de pos-graduacado, centro de
pesquisa clinica, outros) quanto a situagdo, informando se havera interrupcao
temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitagdo permanecera
paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos
participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracao estimado da
greve e as formas de contato com a Conep, de modo que permanecam assistidos
em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo
o periodo da greve; e em relacdo aos projetos de carater académico, como TCC,
a instituicdo devera adequar devidamente os prazos dosalunos, de acordo com a
situacao de cada um, caso haja atraso na avaliacéo ética pelo CEP institucional; e
informar a Conep quais as providéncias que serdaoadotadas para regularizar a sua
atuacao quanto a tramitacdo de protocolos paraapreciacao ética, apos o periodo
de paralisagao.

Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de
ampla divulgacdo 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

Comité de Etica em Pesquisa da FACISA — CEP/FACISA
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duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo do
recesso.

Secéo
Das Competéncias

Art. 10° Compete ao CEP:

[. revisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos
considerando os aspectos descritos no Art. 1° deste Regimento;

II. enviar aos pesquisadores responsaveis o parecer consubstanciado,
por escrito, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data da
revisao no prazo estabelecido;

III. divulgar as instrucBes normativas que norteardo os pesquisadores
guanto aos aspectos éticos da pesquisa,

IV. orientar e fazer cumprir as responsabilidades do pesquisador
segundo as regras das Resolucdes do Conselho Nacional de Saude;

V. fazer respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosose
éticos, bem como, os habitos e costumes quando as pesquisas deseres humanos
envolverem comunidades;

VI. assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador
e 0 participante da pesquisa;

VII. manter em sigilo o exercicio de suas atribui¢cdes, ndo identificando o
nome dos relatores;

VIIl.apreciar os protocolos de pesquisa com 0 prazo para emissdo de
parecer igual ou resposta a pendéncia de 30 (trinta) dias para liberaro parecer e
checagem documental em até 10 (dez) dias, totalizando 40 dias apds a
submisséo;

IX. criar normas internas especificas no campo da ética em pesquisa e
propor recomendacdes para sua aplicacdo, tomando os devidos cuidados com o0s
pesquisados;

X. rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva
ou temporariamente, podendo requisitar protocolos para revisao ética, inclusive os
ja aprovados pelo CEP/ FACISA e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA;

XI. divulgar a Resolugdo CNS 466/12, suas complementares e outras
normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos, cumprir seu
papel educativo elaborando e divulgando subsidios pedagdgicos na area de ética
em pesquisa,

XII. ao receber denuncias ou perceber situacdes de infracbes éticas,
sobretudo as que impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos
devem ser comunicados as instancias competentes para averiguagdo e, quando
couber, ao Ministério Publico;

XIII. ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua apreciacao
se torna corresponséavel por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa;

XIV. estabelecer suas préprias normas de funcionamento.

Art. 11° O CEP/ FACISA mantera transparéncia sobre seu funcionamento por

Comité de Etica em Pesquisa da FACISA — CEP/FACISA
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meio de:

. plano de trabalho anual;
II. relatério anual de suas atividades, incluindo sumario dos projetos
analisados

Art. 12° Compete ao Pesquisador:

I. apresentar o protocolo devidamente instruido ao
CEP/FACISA, aguardando a decisdo de aprovacdo ética, antes de iniciar a
pesquisa;

II. desenvolver o projeto conforme delineado;

[I. elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

IV. apresentar dados solicitados pelo CEP/FACISA a qualquer momento;

V. Analisar e decidir sobre a pesquisa apreciadas, se torna
corresponsavel por garantir a protecao dos participantes de pesquisa.

VI. encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os
devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnicointegrante do
projeto;

VIL justificar fundamentalmente, perante o CEP/FACISA a interrupcao
do projeto ou a ndo publicacdo dos resultados.

Paragrafo Unico: A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel
e compreende 0s aspectos éticos e legais pertinentes.

Secao Il
Das Atribuicdes

Art. 13° Sao atribuicdes do Coordenador:

. propor o calendario de reunides;

II. convocar e presidir as reunides do CEP/FACISA

I11. dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP/FACISA

IV. deliberar ao membro do CEP/FACISA afuncao do relator;

V. controlar a frequéncia dos membros;

Vl.criar e organizar sistema de guarda e arquivo de documentos que
garanta o sigilo das informacoes;

VII. responder administrativamente e legalmente pelo CEP/FACISA e
representa-lo perante as Faculdade FACISA, o Ministério da Saude e demais
instancias relacionadas;

VIII.suscitar o pronunciamento do comité quanto as questées relativas
aos projetos de pesquisa;

IX. tomar parte nas discussdes e votacdes e, quando for o caso, exercer
direito do voto de qualidade;

X. propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame de
matérias;

XI. encaminhar plano de trabalho anual e relatérios parciais e anuais a

CONEP/CNS e divulgar internamente;

XII. assinar os pareceres finais sobre o0s projetos de pesquisa, denuncias
ou outras matérias pertinentes ao CEP/FACISA, segundo as deliberacdes
tomadas em reunido;

Comité de Etica em Pesquisa da FACISA — CEP/FACISA
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XIII.propor ao Comité a elaboragdo de plano de trabalho e de
comunicacdo das atividades do CEP/FACISA, com o objetivo de divulgacdo e
educacéo.

Art. 14° Sao atribuicdes do Vice coordenador:

[. substituir o coordenador nas suas faltas ou impedimentos;

II. prestar assessoramento em todas as atribuicbes e competéncias do
coordenador.

Art. 15° S&o atribuicdes dos Membros:

. atender as convocacdes para as reunides do Comité;

II. 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;

[Il.analisar de forma continua o andamento dos trabalhos avaliados;

IV.as analises dos projetos deverdo ser feitas no menor tempo possivel,
nao excedendo a 15 (quinze) dias;

V. proferir voto e manifestar-se a respeito das matérias em discussao;

VI.requerer todas as explicacbes e informacfes necessarias para
emissao de parecer consubstanciado garantindo as condi¢bes parao melhor juizo
do comité;

VII. apresentar proposi¢cdes sobre as questdes atinentes ao CEP/FACISA

VIIIl.manter sigilo sobre as informacdes referentes aos projetos
apreciados e outras matérias consideradas pelo Comité;

IX.manter sigilo de documentos, inclusive virtuais, reunides
comprometendo-se, por declaracéo escrita, sob pena deresponsabilidade;

X. isentar-se da analise e discussdo do caso, assim que a tomada de
deciséo, quando envolvidos na pesquisa.

Paragrafo Unico: Os membros do CEP/FACISA deverdo atuar de forma
voluntaria, autdnoma.

Secéao IV
Do funcionamento

Art. 16° O CEP/ FACISA reuni-se em reunido extraordinaria quinzenalmente nas
segundas - feiras quando é convocado peloCoordenador ou Vice Coordenador.

Art. 17° Fica estabelecido o quorum de maioria absoluta (50% mais 01)
considerando os membros do CEP/FACISA em atividade, para a instalacdo das
reunides em primeira convocacdo, e uma segunda convocacédo, decorridos 15
(quinze) minutos da hora agendada para inicio da reunido, com qualguer nimero
de presentes.

e Para a realizacdo das reunibes do CEP FACISA é necessario ter no
minimo 50% + 1 dos membros para deliderar as decisées do Comité de Etica.

¢ As reunifes acontecem sempre na 1° Segunda — feira de cada més, caso
caia em um feriado, a reunido sera transferida para a 2° Segunda feira de cada
més.

Comité de Etica em Pesquisa da FACISA — CEP/FACISA
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e Por ano, serdo realizadas no minimo 11 reunides para a deliberacédo de
aprovacao e reprovacao dos projetos recebidos pelo Comité de Etica.

e E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas
guais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua
imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/Conep.

Paragrafo 1°. Ressalvados os casos em que for exigido quorum especial, as
deliberacbes do CEP/FACISA serdo aprovadas por maioria simples dos membros
presentes. Para efeito de deliberacédo dos projetos eemissao de pareceres, a néo
observancia de quérum minimo faz com quea reunido deixe de ser deliberativa e
passe a ser consultiva

Paragrafo 2°: Do sigilo: o contetdo tratado durante todo o procedimentode analise
dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente
sigilosa, suas reunides serao sempre fechadas ao publico. Osmembros do CEP e
da CONEP e todos os funciondrios que terdo acesso aos documentos, inclusive
virtuais, e reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por declaracéo
escrita, sob pena de responsabilidade.

Art. 18° E recomendavel a participacdo ativa dos membros nas reunides
colegiadas do CEP/FACISA.

Art. 19° O controle de presenca sera feito por meio de assinatura da pautada
reunido e serdo anexadas e arquivadas as justificativas de auséncia.

Paragrafo Unico: Sera desligado do CEP/FACISA e substituido omembro que,
sem justificativa prévia aceita pelo Coordenador, deixar de comparecer a 3 (trés)
reunides consecutivas ou a 5 (cinco) alternadas durante 1 (um) ano e deixar de
cumprir os prazos em pelo menos 3 (trés) pareceres sobre 0s protocolos.

Art. 20° As datas das reunifes serdo divulgadas, porém ndo sdo abertas ao
publico, para garantir o sigilo e a confidencialidade do processo.

Art. 21° As deliberacbes do CEP/FACISA serao tomadas em reunides, porvoto
de dois tergos dos presentes.

Paragrafo Unico: Havendo empate na votac&o, esta sera decidida pelo  voto do
Coordenador.

Art. 22° As deliberacbes serdo registradas em ata e pareceres assinados pelo
Coordenador.

Art. 23° A pauta sera preparada com as matérias correlatas e com o0s
protocolos de pesquisa apresentados para apreciagao.

Art. 24° As reunides compdem-se de trés partes: Expediente, Ordem do Dia e
Assuntos Gerais:

I. o Expediente destina-se a aprovagdo por meio de assinatura da ata
anterior, comunicacoes gerais do Coordenador e proposi¢cdes de seus membros;

Comité de Etica em Pesquisa da FACISA — CEP/FACISA
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II. a Ordem do Dia sera a apreciacdo dos trabalhos predeterminados no
ato da Convocacao, sendo ouvidos os relatores em suas avaliagcdes segundo as
normas exigidas, que poderdo ser um dos membros ou alguém pelo Coordenador
designado;

III.os Assuntos Gerais serdo tratados os outros temas de importancia,
sugeridos pelo Coordenador ou por alguns dos membros presentes.

Art. 25° E atribuicdo do CEP/FACISA analisar protocolos de pesquisa envolvendo
seres humanos, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos
voluntarios participantes nas referidas pesquisas.

A apreciacdo de cada projeto, sempre com base em parecerconsubstanciado ou
em resumo, resultard em uma das seguintes deliberacdes:

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

I - Com pendéncia: quando a decisdo € pela necessidade de correcao,
hipotese em que serdo solicitadas alteracbes ou complementacdes 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 terdo prazo de trinta (30) dias, contados a partir de
sua emissédo na PlataformaBrasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera
trinta (30) dias paraemitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo

III - Ndo Aprovado: quando a decisdo considera que o0s Obices éticos do
protocolo sao de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em
“‘pendéncia”. Nas decisbes de ndo aprovagao cabe recurso ao préprio CEP e/ou a
Conep, no prazo de 30 dias, sempre que algum fatonovo for apresentado para
fundamentar a necessidade de uma reandlise.

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

VI - interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao
participante da pesquisa.

VII - Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes
de sua avaliacao ética e, neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Paragrafo 2° As deliberacdes serdo tomadas pelo CEP/FACISA na forma de
Parecer consubstanciado, conforme modelo da CONEP, assinado pelo
Coordenador.

Art. 26° As respostas aos protocolos com pendéncia serdo apreciadas pelo
membro designado pelo Coordenador.
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Art. 27° O CEP/FACISA determinara o arquivamento do protocolo de pesquisanos
casos em que o pesquisador responsavel ndo atender, no prazo de 30 (trinta)
dias, as solicitacdes que lhes foram feitas.

Art. 28° Os relatores poderdo solicitar as exigéncias nhecessarias ao
esclarecimento da matéria proposta para andlise protelando a decisdo até que
atendidas as necessidades.

Paragrafo Unico: Apds entrar em pauta, a matéria devera ser votada no prazo
méximo de até duas reunides.

Art. 29° O membro que julgar insuficientemente esclarecido quanto a matéria em
exame, podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da
discussdo ou da votacdo, devendo oferecer parecer até no maximo a reunido
seguinte.

Art. 30° Nao poderéo participar das deliberacdes do CEP/FACISA, no momentoda
apreciacdo dos projetos de pesquisa, os membros do Comité que estejam
diretamente envolvidos ou que tenham interesses no protocolo.

Art. 31° Ao receber denuncias ou perceber situacbes de infracBes éticas,
sobretudo as que impliqguem em riscos ao participante de pesquisa, os fatos
deverdo ser comunicados as instancias competentes para averiguacao e, quando
couber, ao Ministério Publico.

Paragrafo Unico: Aprovado o Protocolo de Pesquisa, 0 CEP/FACISA passa a ser
corresponsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Paragrafo Complementar: O CEP — FACISA atualmente esta localizado no
primeiro piso, na sala 05, do campus da IES, que possui um ambiente agradavel e
aconchegante para acolher alunos/pesquisadores. Nesse local, possui: um
computador com acesso a internet, impressora, uma mesa, cinco cadeiras e um
armario de arquivo que sao elementos necessarios para o funcionamento do
CEP.

O CEP conta com uma funcionaria exclusiva para o atendimento e orientacfes
sobre os principais protocolos do CEP de segunda a sexta no horéario de 15 horas
as 22 horas.
Formas de atendimento:

*(38) 3677-6030 (Segundas-feiras — De 19h até as 22h) (com a
presenca do Coordenador e Vice do CEP/FACISA)

» Os demais dias apenas pelo telefone com a secretaria.

» cep@facisaunai.edu.br

CAPITULO Il
Das Disposicdes Finais

Art. 32° Nenhuma pesquisa em seres humanos poderd ser realizada nas
Faculdade FACISA em aprovacdo do CEP/FACISA, mesmo que este projeto ja
tenha sido avaliado por outro Comité de Etica em Pesquisa.
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Paragrafo 1° Todos os protocolos de pesquisa a serem analisados pelo
CEP/FACISA deverdo ser submetidos através do Sistema Plataforma Brasil,
respeitando as normas exigidas pelo CEP/FACISA.

Paragrafo 2°:Prontuarios, histéricos ou qualquer outro documento dosvoluntarios
da pesquisa que estdo sob guarda das Faculdades Integradas IESGO, bem
como todos os dados colhidos e consignados, somente poderdo ser acessados
para fins de pesquisa com autorizacdo do CEP/FACISA Paragrafo 3: Este
Regimento Interno entrard em vigor apos aprovacdo pelovoto de metade mais
um dos membros do CEP/FACISA.

Unai/MG, 18 de fevereiro de 2021.

Diretor Geral
FACISA
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