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UNIMED

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA
FACULDADE UNIMED

CAPITULOI - DO OBJETIVO, NATUREZA, AUTONOMIA E FINALIDADE

Artigo 1° - O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade Unimed, doravante designado
CEP/Faculdade Unimed ou CEP/FU, ¢ colegiado interdisciplinar, multiprofissional e
independente, de natureza técnico-cientifica e funcdo publica, vinculado
institucionalmente a Dire¢do da Faculdade Unimed, representada por sua autoridade
maxima, sem subordinacdo académica, administrativa ou hierdrquica a cursos,
coordenagdes, setores de pesquisa, areas assistenciais ou quaisquer unidades interessadas
na tramitacdo dos protocolos submetidos a sua apreciacdo, assegurada sua autonomia
técnica, ética e deliberativa.

§ 1°- O CEP/FU integra o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos -
SINEP, instituido pela Lein°® 14.874, de 28 de maio de 2024, regulamentada pelo Decreto
n°® 12.651, de 7 de outubro de 2025, ¢ atua em conformidade com a Resolu¢ao CNS n°
466/2012, a Resolugdo CNS n° 647/2020, a Resolugdo CNS n°® 706/2023, a Norma
Operacional CNS n° 001/2013 e demais normas €ticas e regulatdrias aplicaveis a pesquisa
envolvendo seres humanos.

§ 2° - A atuacdo do CEP/FU observara os principios da dignidade da pessoa humana,
autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia, justica, equidade, confidencialidade, prote¢ao
dos participantes de pesquisa, integridade cientifica e responsabilidade ética da
comunidade cientifica.

§ 3°- A atuagdo do CEP/FU estd sujeita ao acompanhamento, a supervisao e a fiscalizagao
da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa - Inaep, nos termos das normas vigentes do
SINEP.

Artigo 2° - Ao CEP/FU compete analisar, deliberar, acompanhar e fiscalizar, no ambito
de sua competéncia, pesquisas envolvendo seres humanos, de modo a assegurar os
direitos, a seguranca, a dignidade e o bem-estar dos participantes de pesquisa, bem como
o cumprimento dos deveres €ticos da comunidade cientifica.

§ 1° - O CEP/FU devera zelar pela protecdo dos participantes de pesquisa, inclusive
quanto ao consentimento livre e esclarecido, a confidencialidade das informagdes, a
minimizacao de riscos, ao equilibrio entre riscos e beneficios e ao respeito a autonomia
dos participantes.

§ 2° - O CEP/FU devera assegurar especial aten¢do aos participantes em situagdo de
vulnerabilidade, adotando, sempre que necessario, medidas adicionais de protecao ética,
documental e procedimental.

§ 3° - Ao receber denuncias, notificagdes ou constatar indicios de infragdo ética na
conducdo de pesquisa envolvendo seres humanos, o CEP/FU adotara as providéncias
cabiveis no ambito do SINEP, comunicara a Inaep quando aplicavel e procedera a
notificagdo do conselho profissional competente, nos termos do art. 59 da Lei n°
14.874/2024, sem prejuizo de comunicagdo a Direcdo da Faculdade Unimed, ao
Ministério Publico ou a outras instancias competentes, quando a gravidade dos fatos
assim exigir.
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Artigo 3° - O CEP/FU devera manter seu credenciamento regular junto a Inaep,
observando os prazos, requisitos € documentos exigidos pelas normas vigentes.

§ 1° - A solicitacdo de renovag¢do do credenciamento devera ser providenciada com
antecedéncia minima de 90 (noventa) dias em relacdo ao término da vigéncia do
credenciamento, ou em prazo diverso que venha a ser estabelecido pela normativa
aplicavel.

§ 2° - Para fins de renovac¢ao do credenciamento, o CEP/FU devera manter atualizados,
entre outros documentos exigiveis, o regimento interno, o ato de designag¢ao de membros,
os formularios institucionais, a composi¢do do colegiado, a comprovagdao de
infraestrutura, os relatérios de atividades, as cartas de indicagdo de Representantes de
Participantes de Pesquisa e demais documentos solicitados pela Inaep.

§ 3° - Alteragdes referentes a infraestrutura, composi¢do do colegiado, coordenagdo,
secretaria administrativa, endereco, horario de funcionamento ou demais elementos
essenciais ao funcionamento do CEP/FU deverdo ser comunicadas a Inaep por meio da
Plataforma Brasil e/ou dos canais oficiais aplicaveis.

CAPITULO II - DA COMPOSICAO, MANDATOS E IMPEDIMENTOS

Artigo 4° - O CEP/FU serd composto por, no minimo, 7 (sete) membros efetivos, com
formacdo interdisciplinar e multiprofissional, assegurando-se a diversidade de areas do
conhecimento, a pluralidade de experiéncias profissionais, o equilibrio de género, a
independéncia deliberativa e a participagdo obrigatéria de Representante de Participantes
de Pesquisa - RPP.

§ 1° - A composicdo do CEP/FU devera ser compativel com o ato de designagdo
institucional, com o formulario de solicitagao ou renovagao de credenciamento ¢ com o
cadastro atualizado na Plataforma Brasil.

§ 2° - O CEP/FU podera funcionar sem distingao formal entre titulares e suplentes, desde
que todos os membros designados sejam considerados membros efetivos, com direito a
voz e voto, observados o quérum e os impedimentos previstos neste Regimento.

§ 3°- O RPP serd indicado por entidade de controle social ou por instancia legitima de
representacao social, nos termos das normas vigentes, com mandato de 3 (trés) anos,
permitida recondugdo quando cabivel e mediante nova formalizacdo documental.

§ 4° - O CEP/FU manterd e disponibilizara publicamente lista atualizada de seus
membros, contendo, no minimo, nome, fun¢do no colegiado e qualificagdao profissional,
observadas as normas de transparéncia, protecdo de dados pessoais e governanca
institucional.

§ 5°- O CEP/FU podera contar com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a Faculdade
Unimed, para subsidiar tecnicamente a anélise de matérias especificas, sem direito a voto
ou deliberacao.

§ 6° - Apenas os membros efetivos do CEP/FU possuem competéncia para emitir parecer,
votar e deliberar sobre a adequacdo ética das pesquisas submetidas ao Comité,
ressalvados os impedimentos e conflitos de interesse previstos neste Regimento.
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Artigo 5° - A coordenagdo do CEP/FU sera exercida por Coordenador(a) e Vice-
Coordenador(a), eleitos entre os membros efetivos do colegiado, em reunido ordinaria ou
extraordinaria, com registro em ata.

§ 1° - O mandato do(a) Coordenador(a) e do(a) Vice-Coordenador(a) sera de 4 (quatro)
anos, permitida recondug¢do, desde que observadas as normas vigentes e a inexisténcia de
conflito de interesse.

§ 2° - Nao poderao exercer a coordenagao ou a vice-coordenacdo do CEP/FU membros
que ocupem cargos de direcdo, vice-dire¢do académica ou administrativa, coordenacao
de graduagdo, coordenagdo de pds-graduacdo, coordenagdo de curso, coordenacdo de
pesquisa, chefia, supervisao hierarquica ou quaisquer outras fungdes institucionais que
possam caracterizar potencial conflito de interesse ou comprometer a autonomia do
Comité.

§ 3° - O(a) Vice-Coordenador(a) substituira o(a) Coordenador(a) em suas auséncias,
impedimentos ou vacancia, até que seja realizada nova eleicao ou designa¢do, conforme
0 caso.

Artigo 6° - Os membros do CEP/FU serdo selecionados, indicados ou eleitos conforme
procedimento aprovado pelo colegiado e formalizado por ato proprio da instituigdo
mantenedora, observadas as normas vigentes do SINEP e os requisitos de composicao
estabelecidos neste Regimento.

§ 1° - O mandato dos membros efetivos do CEP/FU sera de 4 (quatro) anos, permitidas
reconducdes, observadas as normas aplicaveis e a necessidade de manutencdo da
composi¢do multidisciplinar e da independéncia do colegiado.

§ 2° - Perdera o mandato o membro efetivo que se ausentar, sem justificativa, a 3 (trés)
reunides consecutivas ou a 5 (cinco) reunides alternadas no periodo de 1 (um) ano,
mediante registro e deliberagdo do colegiado.

§ 3° - Em caso de renuncia, desligamento, falecimento, afastamento prolongado,
impedimento, conflito de interesse permanente ou qualquer situacdo que inviabilize o
exercicio regular das atribuicdes no CEP/FU, o Comité adotard as providéncias
necessarias para recomposicao do colegiado, com a devida formalizagdo institucional e
comunicacao a Inaep, quando aplicavel.

§ 4° - Os membros do CEP/FU deverao declarar situagdes de conflito de interesse e/ou
impedimento sempre que identificarem vinculo, interesse, relagdo hierdrquica,
participacdo no projeto, relacdo financeira ou qualquer circunstincia que possa
comprometer a independéncia da andlise ética, abstendo-se de relatar, votar ou deliberar
nesses casos.

CAPITULO III - DA ESTRUTURA ADMINISTRATIVA E DO
FUNCIONAMENTO

Artigo 7° - O CEP/FU esté vinculado e instalado na Faculdade Unimed, situada na Rua
Grao Para, n® 379, bairro Santa Efigénia, Belo Horizonte/MG, CEP 30150-340,
especificamente no 2° andar do prédio, onde se localiza a Sala do CEP/FU.

§ 1° - O CEP/FU dispde de espacgo fisico proprio e exclusivo, destinado as atividades
administrativas, ao atendimento e orientagao a pesquisadores e participantes de pesquisa,
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as reunides do colegiado, a guarda documental e a preservacgao do sigilo dos documentos
sob sua responsabilidade.

§ 2° - O CEP/FU dispde de equipamentos de informatica, acesso a internet, recursos para
utilizagdo da Plataforma Brasil, arquivo com controle de acesso, sinalizagdo de
identificacdo e condigdes adequadas ao exercicio de suas atribuigdes.

§ 3° - O horario de funcionamento do CEP/FU ¢ de segunda a sexta-feira, das 8h as 18h,
com telefone/ramal exclusivo 0800 702 1301, opgao 4, e enderego eletronico institucional
exclusivo cep@faculdadeunimed.edu.br.

§ 4° - A Secretaria Executiva designada atuard com dedicacao exclusiva as atividades do
CEP/FU no horario de funcionamento do Comité, sem acumulo de responsabilidades
alheias ao CEP nesse periodo, assegurando suporte administrativo, organizacao
documental e continuidade das rotinas do Comité.

§ 5° - Os membros do CEP/FU serdo dispensados de outras obrigacdes institucionais nos
horarios destinados as reunides e as atividades do Comité, considerando a natureza
publica e relevante de suas funcdes.

Artigo 8° - As reunides do CEP/FU ocorrerdao mensalmente, em modalidade presencial,
remota ou hibrida, conforme cronograma aprovado pelo colegiado, podendo haver
reunides extraordindrias por convocac¢ao da coordenacdo ou por solicitagdo de mais de
50% (cinquenta por cento) dos membros efetivos.

§ 1° - O CEP/FU instalar-se-a e deliberara com a presenca de mais da metade de seus
membros efetivos, devendo o quérum ser verificado antes da votagdo.

§ 2° - O comparecimento as reunides sera registrado por meio de lista de presenga fisica
ou eletronica, registro nominal em ata, relatorio da ferramenta de reunido virtual ou outro
meio idoneo que comprove a participagdo dos membros.

§ 3° - As reunides do CEP/FU sao fechadas ao publico, assegurando-se o carater
confidencial das discussdes, documentos, pareceres e deliberagdes.

§ 4° - Todos os membros, consultores ad hoc, convidados e participantes autorizados das
reunides deverdo manter sigilo sobre informacdes, documentos e deliberacdes do
colegiado, podendo ser exigida assinatura de termo de confidencialidade.

§ 5° - As votagdes serdo nominais e as deliberacdes serdo tomadas por maioria simples
dos membros presentes, observado o quérum de instalagdo e os impedimentos declarados.

§ 6° - Nos casos de pesquisas que envolvam grupos especiais, o CEP/FU assegurara,
sempre que possivel, a participacdo, na discussao do protocolo, de representante do grupo
especial como membro ad hoc e/ou de consultor familiarizado com a lingua, costumes e
tradigdes da comunidade envolvida, quando aplicavel.

Artigo 9° - No caso de greve institucional, recesso, situagdo emergencial ou outro evento
que possa interferir no funcionamento regular do CEP/FU, deverdo ser adotadas medidas
de comunicacao e continuidade compativeis com a prote¢ao dos participantes de pesquisa
e com o regular acompanhamento dos protocolos em tramitacao.

§ 1° - Em caso de greve institucional, a comunidade de pesquisadores, os participantes de
pesquisa e as instancias institucionais correlatas serdo comunicados quanto a situagdo, a
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eventual interrupg¢ao total ou parcial da tramitacdo de protocolos e as formas de contato
disponiveis com o CEP/FU.

§ 2° - Em caso de recesso institucional, o CEP/FU divulgard, com antecedéncia minima
de 15 (quinze) dias, o periodo de duragao do recesso e as formas de contato disponiveis
aos pesquisadores e participantes de pesquisa.

§ 3° - Em situagdes excepcionais ou emergenciais que inviabilizem o funcionamento
regular do CEP/FU, poderdo ser adotados procedimentos operacionais alternativos que
garantam a continuidade da avaliagdo ética e a protecdo dos participantes de pesquisa,
sem prejuizo dos principios €ticos fundamentais.

Artigo 10° - A Secretaria Executiva do CEP/FU incumbe:

I - receber os protocolos de pesquisa via Plataforma Brasil e realizar a checagem
documental inicial;

IT - controlar as atividades administrativas do Comité, observando os prazos legais e
regimentais;

IIT - manter a Plataforma Brasil e os registros internos atualizados, em consonancia com
as necessidades do SINEP e da Inaep;

IV - organizar a pauta das reunides ordinarias e extraordinarias;

V - convocar os membros para as reunides ordindrias e extraordindrias, quando
necessario;

VI - lavrar as atas das reunides do Comité;
VII - preparar, distribuir aos membros e arquivar a memoria das reunides;

VIII - manter atualizado e organizado o controle das correspondéncias e documentos
recebidos e enviados pelo CEP/FU;

IX - garantir o arquivamento adequado, a seguranca e o sigilo dos documentos e
informacdes referentes as atividades do CEP/FU;

X - manter sob sigilo toda e qualquer informagdo obtida no ambito do CEP/FU, seja
durante as reunides do colegiado, nas rotinas administrativas ou por qualquer outra forma
de acesso.

Paragrafo tnico - A coordenagdo, a vice-coordenagdo, a secretaria executiva € 0s
membros do CEP/FU deverao participar de capacitagdes, treinamentos e atividades que
estimulem o conhecimento e a aplicagdo dos conceitos relacionados a ética em pesquisa
envolvendo seres humanos.

CAPITULO IV - DAS COMPETENCIAS DO CEP/FU
Artigo 11° - Compete ao CEP/FU:

I - analisar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, sob os aspectos éticos,
cientificos, legais e regulatorios aplicéveis;

II - emitir parecer consubstanciado por escrito, identificando com clareza o protocolo
analisado, os documentos avaliados, a data da revisao e a deliberagao do colegiado;
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IIT - realizar a checagem documental inicial dos protocolos submetidos no prazo de até
10 (dez) dias tteis;

IV - emitir parecer consubstanciado no prazo de até 30 (trinta) dias uteis, contados a partir
da aceitacao integral da documentacgao;

V - suspender o prazo de andlise quando forem solicitadas pendéncias ou
complementagdes ao pesquisador, retomando-se a contagem apo6s o recebimento da
documentagdo completa, observado o prazo regulamentar aplicavel;

VI - manter a guarda confidencial dos dados, documentos e informagdes obtidos no
exercicio de suas atribuigdes;

VII - acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio dos relatorios parciais e finais
apresentados pelos pesquisadores, bem como por notificagdes, emendas e demais
comunicacdes submetidas na Plataforma Brasil;

VIII - desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo e a formacao
permanente em ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

IX - receber denuncias, notificagdes de eventos adversos, comunicagdes de
irregularidades ou informagdes que possam alterar o curso normal de estudos aprovados,
deliberando sobre continuidade, modificagdo, suspensao ou demais providéncias
cabiveis;

X - requerer a Direcdo da Faculdade Unimed a adocdo de medidas administrativas
cabiveis em caso de denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e,
havendo comprovagao, comunicar a Inaep, ao conselho profissional competente e a outras
instancias quando aplicavel;

XI - manter comunicagdo regular com a Inaep e constituir-se em elo de comunicagdo
entre pesquisadores, participantes de pesquisa, instituicdo mantenedora e instancias do
SINEP;

XII - acompanhar a legislacdo e as normas éticas vigentes, propondo alteragdes
regimentais e procedimentais sempre que necessario;

XIIT - manter em arquivo, pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos apds o encerramento do
estudo, os projetos, protocolos, pareceres, relatérios e demais documentos
correspondentes.

Artigo 12° - O CEP/FU elaborara, no primeiro bimestre de cada ano, Plano Anual de
Capacitagao Permanente, contemplando agdes de formacgao e atualizacdo destinadas a
coordenagdo, aos membros do colegiado e a secretaria administrativa, bem como, quando
aplicavel, atividades educativas voltadas a comunidade académica, aos pesquisadores e
demais interessados.

§ 1° - O Plano devera prever, no minimo, capacitacdo inicial de novos membros,
atualizagdo periodica sobre normas do SINEP e da Inaep, submissdo e tramita¢do na
Plataforma Brasil, prote¢do dos participantes de pesquisa, analise €tica, consentimento
livre e esclarecido, conflitos de interesse, populagdes vulneraveis e demais temas
relevantes.
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§ 2° - O CEP/FU manterd registro das agdes de capacitacdo realizadas, incluindo
programacao, lista de presenca, certificados, atas ou outros documentos comprobatdrios,
para fins de relatorios institucionais e processos de credenciamento ou renovagao.

CAPITULO V - DAS ATRIBUICOES

Artigo 13° - Ao(A) Coordenador(a), e em sua auséncia ao(a) Vice-Coordenador(a),
incumbe dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP/FU e, especificamente:

I - representar o CEP/FU em suas relagdes internas e externas;
IT - instalar o Comité e presidir suas reunides;

[T - submeter ao colegiado questdes relativas aos protocolos de pesquisa e ao
funcionamento do CEP/FU;

IV - promover as convocacdes das reunides;

V - participar das discussdes e votacdes, salvo em caso de impedimento ou conflito de
interesse;

VI - indicar, dentre os membros efetivos do CEP/FU, os relatores dos protocolos de
pesquisa;

VII - solicitar manifestacdo de consultores ad hoc quando a matéria exigir subsidios
técnicos especificos;

VIII - adotar providéncias urgentes ad referendum do colegiado, quando indispensaveis
a protegdo de participantes de pesquisa, submetendo-as a apreciagdo na reunido
subsequente;

IX - zelar pelo cumprimento das normas do SINEP, da Inaep e deste Regimento;

X - assegurar o cumprimento dos prazos legais e regimentais de tramitagao;

XI - supervisionar a elaboracao e o envio dos relatorios e documentos exigidos pela Inaep;
XII - promover a atualizagdo continua dos fluxos internos do CEP/FU.

Artigo 14° - Aos membros efetivos do CEP/FU incumbe:

I - estudar, relatar e votar as matérias que lhes forem atribuidas pela coordenagao;

IT - relatar protocolos de pesquisa, emitindo parecer e manifestando-se a respeito das
matérias em discussio;

III - requerer votacao de matéria em regime de urgéncia, quando justificado;

IV - verificar a instru¢do do protocolo, a adequacdo ética dos procedimentos, a
documentagao apresentada, os riscos e beneficios, os relatérios parciais e finais e demais
elementos necessarios a analise ética;

V - desempenhar as atribui¢des que lhes forem designadas pela coordenagdo ou pelo
colegiado;

VI - apresentar proposicdes sobre questdes referentes ao funcionamento do Comité;

VII - declarar impedimentos e conflitos de interesse, abstendo-se de relatar, votar ou
deliberar quando houver risco a independéncia da analise ética;
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VIII - manter confidencialidade sobre todos os documentos, informacdes, discussoes e
deliberagdes a que tiverem acesso em razao de sua atuacdo no CEP/FU.

Artigo 15° - Aos pesquisadores incumbe:

I - apresentar ao CEP/FU, por meio da Plataforma Brasil, o protocolo de pesquisa
devidamente instruido, aguardando o parecer favordvel antes de iniciar a pesquisa;

IT - desenvolver o projeto conforme aprovado pelo CEP/FU;

IIT - submeter previamente ao CEP/FU qualquer alteragdo do projeto aprovado, por meio
de emenda, quando aplicavel;

IV - elaborar e apresentar relatdrios parciais e final, conforme exigido pelo CEP/FU e
pelas normas vigentes;

V - apresentar dados e esclarecimentos solicitados pelo CEP/FU a qualquer tempo;

VI - manter sob sua guarda, pelo prazo regulamentar, os dados da pesquisa e documentos
pertinentes;

VII - comunicar ao CEP/FU a interrup¢do, suspensdo, encerramento antecipado, evento
adverso ou qualquer ocorréncia relevante relacionada ao projeto.

CAPITULO VI - DO PROTOCOLO DE PESQUISA E DA ANALISE ETICA

Artigo 16° - Os protocolos de pesquisa submetidos a andlise pelo CEP/FU serdo
encaminhados pela Plataforma Brasil e deverdo ser instruidos, quando aplicavel, com os
seguintes documentos e informagodes:

I - folha de rosto e identificacao do projeto, do pesquisador responsavel, da institui¢ao
proponente, das institui¢cdes participantes e demais dados exigidos pela Plataforma Brasil;

IT - projeto de pesquisa redigido em lingua portuguesa, contendo objetivos, justificativa,
metodologia, populacao, critérios de inclusdo e exclusdo, riscos, beneficios, cronograma,
orcamento, responsabilidades dos envolvidos e referéncias;

IIT - descricdo do local de realizacdo da pesquisa e demonstragdo da infraestrutura
necessaria ao seu desenvolvimento;

IV - documentos de anuéncia, autorizagdes institucionais e instrumentos de coleta de
dados, quando aplicaveis;

V - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE, Termo de Assentimento Livre
e Esclarecido - TALE ou justificativa de dispensa, quando cabivel, observadas as normas
vigentes;

VI - descrigdo das medidas de protecdo, confidencialidade, seguranca da informacgao,
minimizagao de riscos e ressarcimento de despesas dos participantes, quando aplicavel;

VII - declaragdo sobre uso, guarda, compartilhamento e destinacdo de material bioldgico,
dados pessoais, dados sensiveis, imagem, voz ou outros materiais coletados, quando
aplicavel;

VIII - curriculos e qualificagdo do pesquisador responsavel e dos demais integrantes da
equipe, quando exigivel;
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IX - demais documentos solicitados pelo CEP/FU, pela Plataforma Brasil ou pela
normativa vigente.

Artigo 17° - A andlise ética dos protocolos submetidos ao CEP/FU observara os prazos,
fluxos e hipoteses de deliberacao previstos na Lei n° 14.874/2024, no Decreto n°
12.651/2025, nas normas vigentes do SINEP e da Inaep, bem como nas normas do
Conselho Nacional de Saude aplicaveis durante o periodo de transi¢do normativa, naquilo
que ndo contrariem a legislagdo vigente.

§ 1° - A aceitagdo da integralidade documental, ou sua negativa, devera ser realizada pelo
CEP/FU em até 10 (dez) dias uteis, contados da data de submissao do protocolo na
Plataforma Brasil ou em sistema que venha a substitui-la.

§ 2° - A andlise ética da pesquisa, com emissdo de parecer consubstanciado, devera
ocorrer no prazo de até 30 (trinta) dias tteis, contados da data de aceitacdo da
integralidade documental.

§ 3° - Antes da emissao do parecer, o CEP/FU podera solicitar ao pesquisador responsavel
ou ao patrocinador, quando aplicavel, informagdes, documentos adicionais ou ajustes na
documentagdo da pesquisa, com suspensao do prazo de analise pelo periodo previsto na
legislagao vigente.

§ 4° - O pesquisador responsavel devera atender as solicitagdes do CEP/FU no prazo legal
aplicavel, podendo requerer prorrogacdo mediante justificativa, nos termos da legislacao
vigente e das regras operacionais da Plataforma Brasil ou de sistema que venha a
substitui-la.

§ 5° - A critério do CEP/FU, o pesquisador responsavel podera ser convidado a participar
de reunido do colegiado para prestar esclarecimentos sobre o protocolo de pesquisa,
vedada sua presenca no momento da deliberacdo e da tomada de decisdo final.

§ 6° - O parecer consubstanciado emitido pelo CEP/FU devera ser fundamentado e
concluira pela aprovacao da pesquisa, pela ndo aprovagao da pesquisa ou pela suspensao,
quando a pesquisa aprovada, j4 em andamento, precisar ser interrompida por motivo
¢tico, regulatorio, documental ou de seguranca, especialmente em protegdo aos
participantes de pesquisa.

§ 7° - Sem prejuizo das hipdteses de deliberagdo final previstas no pardgrafo anterior,
poderdo ser registradas, no curso da tramitagdo ética, situagdes operacionais como
pendéncia, arquivamento, retirada, emenda, notificagdo ou outras previstas na Plataforma
Brasil, nas normas do SINEP, nas orientagcdes da Inaep ou no regramento interno do
CEP/FU.

§ 8° - Da decisdo constante do parecer do CEP/FU cabera recurso, em primeira instancia,
ao proprio CEP/FU, e, em segunda e Ultima instancia, a Instancia Nacional de Etica em
Pesquisa — Inaep, observados os prazos e procedimentos previstos na legislagdo vigente.

§ 9° - A andlise ética de pesquisa que envolva mais de um centro de pesquisa no Pais
observara o fluxo previsto na legislacao vigente, devendo ser realizada por um tnico CEP,
preferencialmente aquele vinculado ao centro coordenador da pesquisa, sem prejuizo das
comunicagdes e providéncias cabiveis em relagdo aos demais centros participantes.
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§ 10° - Todos os documentos exigidos pelo CEP/FU deverdo guardar pertinéncia com a
matéria analisada e estar previstos na legislacdo, em regulamento, em norma vigente do
SINEP/Inaep, nas exigéncias da Plataforma Brasil ou no regramento préprio do CEP/FU.

Artigo 18° - Apos a apresentacao do parecer pelo relator, o(a) Coordenador(a) submetera
a matéria a discussao do colegiado, assegurando a manifestacdo dos membros presentes.

§ 1° - O membro que ndo se considerar suficientemente esclarecido quanto a matéria
poderd solicitar vistas, diligéncias, esclarecimentos adicionais ou adiamento da votagao,
mediante justificativa.

§ 2° - O prazo de vistas serd, como regra, até a reunido ordindria subsequente, salvo
deliberagado diversa do colegiado ou situacao de urgéncia devidamente fundamentada.

§ 3° - Encerradas as discussoes, a matéria sera submetida a votagdo nominal, observados
0 quorum, os impedimentos declarados e a confidencialidade das deliberagdes.

Artigo 19° - O CEP/FU podera estabelecer normas complementares, fluxos operacionais,
modelos documentais e orientagdes internas relativas ao seu funcionamento, desde que
compativeis com este Regimento, com a Lei n° 14.874/2024, com o Decreto n°
12.651/2025 e com as demais normas vigentes do SINEP e da Inaep.

CAPITULO VII - DAS DISPOSICOES GERAIS E FINAIS

Artigo 20° - Os integrantes do CEP/FU deverdo atuar com independéncia,
imparcialidade, responsabilidade ética e confidencialidade, ndo podendo sofrer pressao
de superiores hierarquicos, pesquisadores, patrocinadores, instituicdes proponentes,
participantes ou quaisquer interessados em determinada pesquisa.

Paragrafo unico - Os membros do CEP/FU deverdo isentar-se de envolvimento
financeiro, institucional, académico ou pessoal que configure conflito de interesse em
relagdo as pesquisas analisadas.

Artigo 21° - Uma vez aprovado o projeto, o CEP/FU passa a ser corresponsavel pelos
aspectos éticos da pesquisa, nos limites de sua competéncia institucional e normativa,
cabendo-lhe acompanhar o desenvolvimento do estudo por meio de relatorios,
notificagdes, emendas e demais comunicagdes submetidas pelo pesquisador.

Artigo 22° - Os casos omissos € as duvidas surgidas na aplicacao deste Regimento Interno
serdo submetidos a apreciacdo da coordenacdo e, quando necessdrio, ao colegiado do
CEP/FU, observadas as normas vigentes do SINEP e da Inaep.

Artigo 23° - O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta do
CEP/FU, aprovada por quérum minimo de 2/3 (dois ter¢os) dos membros efetivos do
colegiado, em reunido plendria, com registro em ata e/ou lista de presenca.

Paréagrafo unico - As alteragdes também poderao ocorrer quando solicitadas pela Inaep
ou sempre que novas normas forem publicadas e implicarem revisao das disposi¢des aqui
estabelecidas.

Artigo 24° - Nenhum membro do CEP/FU sera remunerado por sua atividade no Comité,
admitindo-se o ressarcimento de despesas decorrentes da realizagdo de atividades
diretamente relacionadas ao CEP/FU, quando cabivel e mediante procedimento
institucional proprio.
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Artigo 25° - Aos membros do colegiado, coordenagdo, vice-coordenagdo, secretaria
executiva, consultores ad hoc e quaisquer pessoas que tenham acesso as atividades do
CEP/FU compete preservar o carater confidencial e sigiloso dos documentos,
informacdes, discussoes e deliberagdes referentes aos projetos submetidos ao Comité.

Artigo 26° - O presente Regimento Interno entrara em vigor apos aprovacdao pelo
colegiado do CEP/FU, com quérum minimo de 2/3 (dois tercos) dos membros efetivos, e
produzira efeitos a partir de sua aprovacao, sem prejuizo de seu encaminhamento a Inaep
no ambito do processo de renovagdo de credenciamento.

Belo Horizonte, 11 de junho de 2026.

Aprovado pelo colegiado do CEP/FU em reunido realizada em 11 de junho de 2026, com
quorum minimo de 2/3 (dois ter¢os) dos membros efetivos, conforme ata/documento
equivalente a ser encaminhado a Inaep.
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