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REGIMENTO DO NUCLEO DE ETICA E BIOETICA
DA UGV - CENTRO UNIVERSITARIO

CAPITULOI
DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1°. O Nucleo de Etica e Bioética da Ugv - Centro Universitario - NEB -, foi
constituido com base na Resolugdo n° 466 de 12 de outubro de 2012 do
Conselho Nacional de Saude, é um 6rgado colegiado interdisciplinar,
deliberativo, consultivo e educativo, vinculado a Ugv - Centro Universitario,

independente na tomada de decisdes, quando no exercicio das suas fungdes.

Art. 2°. O Nucleo de Etica e Bioética da Ugv - Centro Universitario tem a
finalidade maior de defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua
integridade e dignidade, contribuindo no desenvolvimento da pesquisa dentro

de padrdes éticos, metodoldgicos e cientificos.

Art. 3°. O Nucleo de Etica e Bioética atendera a legislagdo pertinente e

reger-se-a pelo presente Regimento.

§ 1° Para fins deste Regimento, define-se como pesquisa a classe de
atividades cujo objetivo é desenvolver e/ou contribuir para o conhecimento
generalizavel, através de métodos cientificos de observacdo e inferéncia
aceitos.

§ 2°. Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos devera
obedecer as recomendacgdes da Resolugdo n°® 466 de 12 de outubro de 2012
do Conselho Nacional de Saude, e dos documentos citados em seu preambulo,
bem como suas alteragcdes posteriores.

§ 3° A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e

compreende os aspectos éticos e legais pertinentes.
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CAPITULOII
DAS ATRIBUIGOES

Art. 4°. Ao NEB compete:

| - A avaliacdo ética dos protocolos de pesquisa que envolvam seres humanos,
respaldado pela Legislagédo sobre ética em pesquisa vigente.

a) Cada protocolo de pesquisa sera analisado, inicialmente, por pelo menos um
dos membros do Nucleo, responsavel pela apresentacido de uma proposta de
parecer, sendo que o parecer definitivo devera ser deliberado durante a reuniao
mensal, por todos os presentes e, entdo assinado por todos e encaminhado ao
responsavel pelo protocolo.

b) Em situagdes excepcionais, ponderadas pela Presidéncia, podera ser
emitido um parecer ad hoc. Este parecer sera analisado pelo Colegiado na
primeira reunido ordinaria que ocorrer € podera ser por ele alterado.

c) Os projetos recebidos pelo Nucleo serdo analisados no prazo de até
quarenta e cinco dias contados da data do protocolo.

Il - Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugao de
sua tarefa;

[l - Manter o projeto, o protocolo e respectivo parecer em arquivo, por cinco
anos apos o término do projeto, a disposi¢cao das autoridades competentes;

IV - Proceder ao acompanhamento dos projetos em curso através dos
relatérios anuais dos pesquisadores envolvidos;

V - Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno
da ética na ciéncia;

VI - Receber denuncia de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que
possam alterar o curso normal dos estudos, decidindo pela continuidade,
modificagdo ou suspensao da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o
termo de consentimento;

VII - Requerer instauragdo de sindicancia junto a autoridade competente, em

caso de denuncia de irregularidades da natureza ética nas pesquisas e,

K © [} B @ugv.edu.br *z ugv.edu.br (O 42 3522 6192
S ey



U Centro Universitério

havendo comprovagdo, comunicar o fato a Reitoria da Ugv - Centro

Universitario e, no que couber, a outras instancias.

Art. 5°. O NEB podera recorrer a consultores ad hoc, pertencentes ou nao a
instituicdo, no caso de haver necessidade de se obterem subsidios técnicos

especificos sobre algum projeto analisado.

Art. 6°. Considera-se antiética a interrupcédo da pesquisa ja aprovada sem

justificativa aceita pelo NEB.

Art. 7°. A revisdo de cada protocolo culminara no seu enquadramento em uma
das seguintes categorias, de acordo com Resolugdo n° 466, item X.3, subitem
5 letra “b”:

a) aprovado;

b) pendente: quando o NEB considera necessaria a corregdo do protocolo
apresentado, e solicita revisdo especifica, modificagdo ou informacao
relevante, que devera ser atendida em prazo estipulado em norma operacional;

c) nao aprovado;

Paragrafo Unico: o inicio do desenvolvimento do projeto de pesquisa somente

se dara apoés a aprovacao do NEB.

CAPITULO llI
DA ESTRUTURA E DO FUNCIONAMENTO

Art. 8°. O NEB é um 6rgao colegiado, composto por profissionais das diversas
areas do conhecimento, designados pela Reitoria, de acordo com as

indicagdes das coordenacdes de curso.

§ 1°. Os membros do NEB/UGV compordo um colegiado de 15 (quinze)

professores da Ugv - Centro Universitario.

K © [} B @ugv.edu.br *z ugv.edu.br (O 42 3522 6192
S ey



U Centro Universitério

§ 2°. O mandato dos membros do NEB sera de 03 (trés) anos, permitida a
reconducédo e, a cada ano, em fungdo da necessidade e experiéncia, podera

ser renovado um terco do Nucleo.

Art. 9°. Havera no NEB um Coordenador, designado pela Reitoria, com

mandato de 3 (trés) anos, permitindo-se a reconducao.
Art. 10°. Compete ao Coordenador do NEB:

| - Convocar e presidir as reunidées do Nucleo;

Il - Assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo Nucleo;

[II - Distribuir os projetos de pesquisa recebidos para analise e parecer dentre
os membros do Nucleo;

IV - Requerer instauragédo de sindicancia junto a Reitoria da Ugv em caso de
denuncia de irregularidade de natureza ética nas pesquisas e, havendo
comprovagao, comunicar o fato a Reitoria da Ugv para que se tomem as
providéncias sugeridas;

V - Exercer outras atribuicdes inerentes a sua competéncia de coordenar todas

as atividades do Nucleo de Etica e Bioética.

Art. 11. Para apoio e auxilio ao Coordenador do NEB sera indicado pela
Reitoria o Vice-Coordenador, para mesmo mandato do Coordenador, que ficara

incumbido de:

| - Auxiliar o Coordenador nas tarefas administrativas;
Il - Substituir o Coordenador nos seus afastamentos e auséncias eventuais.
lll - Orientar e assessorar os coordenadores de pesquisa nas questdes éticas

de pesquisa com seres humanos;

Paragrafo Unico — Para apoio e auxilio ao Coordenador e ao Vice-Coordenador
do NEB serda indicado pela Reitoria um funcionario que ficara incumbido do

recebimento, registro, arquivo de todos os projetos apresentados para analise e
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aprovagao, assentamentos do Nucleo, expedicdo e controle da

correspondéncia.

Art. 12. O NEB reunir-se-a na sala de reunides da IES, ordinariamente, uma
vez por més, conforme calendario semestral divulgado para a comunidade
académica e, extraordinariamente, sempre que necessario, por convocagao do
Coordenador ou de, no minimo, metade dos seus membros, com 48 (quarenta
e oito) horas de antecedéncia, observando-se o quérum de 1/3 (um tergo) de
seus membros para a instalagdo, sendo suas decisbes tomadas por maioria

simples.

Art. 13. Os pareceres, preservado o carater confidencial, serdo promulgados
por decisdo do NEB e coépias deles enviadas aos autores, ao Orientador do

trabalho/estudo.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 14. Os casos omissos no presente Regimento serao resolvidos pelo préprio
NEB.

Art. 15. O suporte material e financeiro para o funcionamento do Nucleo de

Etica e Bioética sera fornecido pela IES.

Art. 16. Este Regimento entrara em vigor a partir da sua aprovagédo no

Conselho Superior Universitario (CONSU), revogando-se as disposicbes em
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contrario.

Vice Reitor
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