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CAPITULO |
DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Humanos, CEPH do
Centro Universitario de Formiga — UNIFOR-MG, mantido pela FUNDACAO
EDUCACIONAL DE FORMIGA-MG - FUOM, é uma instancia colegiada
independente e de munus pUblico, multi e transdisciplinar, de natureza tecnico-
cientifica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, instituido pela Resolugéo n°
45/2004 de 05/11/2004 e constituido nos termos da Resolugdo n°® 466, do Conselho
Nacional de Salide do Ministério da Salude (CNS/MS), expedida em 12/12/2012 e
complementares, e aprovado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) do CNS/MS em 25/10/2006.

§ 1° O CEPH/UNIFOR-MG esta inserido na Comiss&o de Etica em Pesquisa
envolvendo Humanos e é diretamente vinculado a Diretoria Geral de Ensino do
UNIFOR-MG, que lhe assegurara os meios para seu pleno e adequado
funcionamento, sendo acompanhado pela Coordenagédo do Centro de Extenséo,
Pesquisa e Pés-graduagao do UNIFOR-MG.

§ 2° Os membros do CEPH/UNIFOR-MG tém total independéncia na tomada
de decisées, no exercicio de suas fungdes no Comité, mantendo sob carater
confidencial as informagdes recebidas e as deliberagbes emitidas.

Art. 2° O CEPH/UNIFOR-MG tem a finalidade de identificar e analisar e
avaliar as implicagdes éticas nas pesquisas cientificas que envolvem seres humanos
direta ou indiretamente, visando a observancia das normas éticas na defesa a
seguridade dos direitos e deveres dos participantes da pesquisa e comunidade
académica, de conformidade com a Resolugdo CNS n°® 466/12 e complementares.

CAPITULO II_
DA COMPOSIGAO

Secao |
Da Composigao e Registro

Art. 3° O Comité é constituido por colegiado com nimero néo inferior a 07
(sete) membros, escolhidos entre profissionais pertencentes as diferentes areas do
conhecimento e da sociedade civil, ndo podendo haver mais que metade de seus
membros da mesma categoria profissional (item 2.2, B, da Norma Operacional
01/2013, de 30 de setembro de 2013), sendo que:
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| - pelo menos dois tergcos dos membros devem ser servidores da Instituigéo,
sendo considerados membros internos;

Il - pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa
e representar as diversas areas de atuagdo multidisciplinar da Institui¢éo;

lll - anualmente, & permitida a renovagao de até um ter¢co dos membros do
CEPH/UNIFOR-MG;

IV - ocorrendo vacéancia entre os membros titulares internos, outro membro é
indicado pela presidéncia do Comité, para aprovacéo da Diretoria Geral de Ensino;

V - ocorrendo vacancia entre os membros titulares externos, é solicitada
indicagdo de membro, preferencialmente, pelo Conselho Municipal de Salde;

VI - na composigédo, devera, obrigatoriamente, haver membros dos dois
SEX0s;

VIl - nas pesquisas em populacao indigena deve participar um consultor
familiarizado com os costumes e tradigdes da comunidade.

Art. 4° A nomeacdo dos membros do Comité ocorre por meio de ato do
Reitor, a partir de indicacdo do CEPH e aprovagéao da Diretoria Geral de Ensino.

Art. 5° O CEPH devera estar registrado junto aos érgéos competentes.

Art. 6° O mandato dos membros do CEPH/UNIFOR-MG esta vinculado a
renovacéo do registro do CEPH junto a CONEP, sendo permitidas recondugtes
consecutivas.

Art. 7° O CEPH/UNIFOR-MG conta com um Presidente e um Vice-presidente,
pertencentes ao Comité e membros da Instituicdo e ainda um membro externo
representante dos usuarios para cada 7 (sete) membros.

§ 1° O Presidente do CEPH/UNIFOR-MG é indicado pelo Coordenador do
Centro de Extensdo, Pesquisa e Pos-Graduagédo, com anuéncia da Diretoria Geral
de Ensino do Centro Universitario de Formiga, dentre os membros participantes do
Comité para o periodo de 03 (trés) anos, admitindo-se recondugdo para a mesma
funcéo, se aprovado pelos membros do Comité, na primeira reuniao de trabalho.

§ 2° O Vice-presidente € designado pelos membros do CEPH/UNIFOR-MG,
para o periodo de 03 (trés) anos, admitindo-se recondugéo para a mesma fungéo, se
aprovado pelos membros do Comité, na primeira reunido de trabalho.

§ 3° A substituigéo do Presidente, antes do fim do mandato, esta vinculada ao
desligamento do Presidente do CEPH do UNIFOR-MG.

§ 4° A substituicdo do Vice-presidente, antes do fim do mandato, deve ser
justificada pelo Presidente do CEPH/UNIFOR-MG.

§ 5° O representante dos usuarios é indicado, preferencialmente, pelo
Conselho Municipal de Saude para o periodo de 03 (trés) anos, admitindo-se
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recondugdes para a mesma fungdo, se aprovado pelos membros do Comité, na
primeira reuniao de trabalho.

Art. 8° O CEPH/UNIFOR-MG podera contar com consultores ad hoc,
pertencentes ou nao a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos
para analise de projetos especificos.

Paragrafo tnico. Todos os docentes pesquisadores do UNIFOR-MG sé&o
consultores ad hoc natos de projetos e protocolos de pesquisa apresentados ao
CEPH/UNIFOR-MG.

Secgao ll
Das competéncias

Art. 9° Compete ao CEPH/UNIFOR-MG:

| - emitir parecer consubstanciado considerando os prazos para analise dos
protocolos de pesquisa, de acordo com o contido na Resolugdo CNS n° 466/12
complementada pela Norma Operacional n® 001/13, sendo: 10 (dez) dias para
checagem documental e 30 (trinta) dias para liberar o parecer;

Il - divulgar instrugées normativas, a fim de orientar os pesquisadores com
respeito a aspectos éticos da pesquisa;

[l - acompanhar o desenvolvimento de projetos, por meio de relatérios
semestrais e finais dos pesquisadores, nas situagdes exigidas pela legislagao;

IV - manter comunicagéo regular e permanente com a Comissédo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP), por meio de sua Secretaria Executiva;

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

VI - manter guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugao de
sua tarefa e arquivamento do protocolo e seu relatério por um periodo de 5 (cinco)
anos;

VIl - receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte
denuncias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos, que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagéo ou suspenséo da
pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento;

VIl - promover instauracao de sindicancia a direcao da Instituicdo em casos
de denuncias e irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo
comprovagao, comunicar 8 Comissao Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS;

IX - analisar todos os protocolos de pesquisa, vinculados ao UNIFOR-MG,
envolvendo seres humanos, na Plataforma Brasil, bem como aqueles determinados
pela CONEP, cabendo-lhe a deciséo sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida,
de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios
participantes nas referidas pesquisas;

X - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execug¢ao de
sua tarefa;

Xl - manter em arquivo o projeto, protocolo e os relatérios correspondentes,
por 05 (cinco) anos apds o encerramento do estudo;
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Xll - assessorar a Reitoria do UNIFOR-MG em decisées que contemplem
implicagbes éticas;

Xlll - estabelecer suas préprias normas de funcionamento, desde que
aprovadas pelo Conselho Universitario do UNIFOR-MG;

XIV - encaminhar a CONEP, com a anuéncia da Diretoria Geral de Ensino, no
primeiro bimestre de cada semestre, relatério quantitativo e qualitativo de suas
atividades.

XV - comunicar a Conep as situagdes de vacancia ou afastamento de
membros e encaminhar as substituicbes efetivadas, justificando-as, conforme a
Norma Operacional n°® 001/13.

Paragrafo unico. No exercicio das suas atribuigbes, o CEPH/UNIFOR-MG
nao podera identificar especificamente o(s) nhome(s) do(s) relator(es), em fungéo do
principio ético do sigilo, a ndo ser quando sob requerimento oficial expresso das
instancias competentes do Poder Judiciario.

Secao lll
Das Atribuicées e Responsabilidades dos Membros da Comisséo

Art. 10. Sao atribuigées do Presidente dirigir e supervisionar as atividades do
CEPH/UNIFOR-MG e, especificamente:

| - representar o Comité em suas relagdes internas e externas;

Il - convocar, instalar e presidir as reunides;

[l - distribuir entre os relatores os projetos de pesquisa ou outros documentos
encaminhados ao CEPH/UNIFOR-MG;

IV - tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer
direito do voto de desempate;

V - designar membros ad hoc, apds proposta dos membros relatores do
CEPH/UNIFOR-MG;

VI - estimular o continuo aperfeicoamento dos membros do CEPH/UNIFOR-
MG em ética na pesquisa;

VII - assinar os pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, denuncias ou
outras matérias pertinentes ao Comité, segundo as deliberagbes tomadas em
reuniao;

VIII - emitir parecer ad referendum em matérias consideradas urgentes, dando
conhecimento aos membros para deliberagéo, na reunido seguinte;

IX - divulgar a comunidade académica o calendario anual de suas reuniées.

Paragrafo uUnico. Na auséncia do Presidente, as atribuicbes sédo
desempenhadas pelo Vice-presidente.

Art. 11. Sao atribuicdes dos membros do CEPH/UNIFOR-MG:

| - analisar e relatar, nos prazos regimentais estabelecidos, protocolos e
outras matérias que lhes forem atribuidas pelo Presidente. Se o relator ndo
apresentar o protocolo analisado na data estipulada para reunido do CEPH/UNIFOR-
MG, o protocolo retorna para o Presidente para encaminhamentos cabiveis; :
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Il - comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres, manifestando-se a
respeito de matérias em discusséao;

Il - verificar a instrugéo dos procedimentos estabelecidos, a documentagéo e
registro dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os
recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do protocolo;

IV - requerer a votagéo de matéria em regime de urgéncia;

V - apresentar proposi¢des sobre as questdes atinentes ao Comité;

VI - desempenhar fungdes relacionadas ao Comité atribuidas pelo Presidente.

§ 1° O membro do CEPH/UNIFOR-MG deve se declarar impedido de emitir
pareceres ou participar do processo de tomada de decisdo, na andlise de protocolo
de pesquisa em que estiver direta ou indiretamente envolvido.

§ 2° E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades
nas quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua
imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/Conep.

CAPITULO I
DO FUNCIONAMENTO

Art. 12. O CEPH-UNIFOR esta sediado no campus do UNIFOR-MG, prédio 6,
e sua estrutura administrativa & composta por presidente e membros.

Paragrafo tnico. O horario de atendimento ao publico do CEPH é de
segunda a sexta-feira, das 8:00 as 12:00 horas.

Art. 13. O Comité, obedecendo a calendario preestabelecido, reunir-se-3,
ordinariamente, uma vez por més, e, extraordinariamente, sempre que convocado
pelo seu Presidente, ou pela Diretoria Geral de Ensino do UNIFOR-MG, via
Plataforma Brasil, ou ainda por maioria simples de seus membros titulares.

§ 1° O inicio das reunibes do CEPH/UNIFOR-MG podera ser adiado por até
30 (trinta) minutos, para atingir o quérum minimo de membros, se necessério.

§ 2° Nao havera reunido no més de janeiro, em fungéo da concentragdo de
férias na Instituicao

§ 3° Quando da ocorréncia de greve institucional e/ou de recesso institucional
o CEP de informar imediatamente a Conep (por meio do e-mail
conep.cep@saude.gov.br)

| - Em caso de “Greve Institucional” o CEP devera comunicar a comunidade
de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas quanto a situagao,
informando se havera interrupgéo temporaria da tramitagdo 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. duragéo

'./"
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estimado da greve e as formas de contato com a Conep, de modo que permanegam
assistidos em casos de dlividas 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 instituigdo devera adequar devidamente os
prazos dos alunos, de acordo com a situacdo de cada um, caso haja atraso na
avaliagéo ética pelo CEP institucional; e informar a Conep quais as providéncias que
serdao adotadas para regularizar a sua atuagdo quanto a tramitacdo de protocolos
para apreciagao ética, apés o periodo de paralisagéo,

Il — Nos “Recessos Institucionais” o CEP devera informar, com a devida
antecedéncia e por meio de ampla divulgacéo por via eletrdnica, a comunidade de
pesquisadores o periodo exato de duragdo do recesso; e aos participantes de
pesquisa e seus representantes o periodo exato de duragéo do recesso e as formas
de contato com o CEP e a Conep, de modo que permanegam assistidos em casos
de duvidas sobre a eticidade e apresentagdo de dentincia durante todo o periodo do
recesso”

§ 4° O CEPH/UNIFOR-MG reline-se em sala a ele destinada pela Reitoria,
mantendo nela arquivo confidencial com os projetos, protocolos do ano vigente e os
relatorios correspondentes a 01 (um) ano apés o encerramento de cada estudo. Os
demais protocolos sdo arquivados no Centro de Documentacdo e Arquivistica —
CDARQ do UNIFOR-MG, até completar 05 (cinco) anos de encerramento do estudo.

Art. 14. A reunido do Comité se instala e delibera com a presenca da maioria
simples de seus membros e ¢ dirigida pelo seu Presidente ou, na sua auséncia, pelo
Vice-presidente.

Paragrafo tnico. Em caso de falta, os membros devem encaminhar
justificativa a Presidéncia do CEPH/UNIFOR-MG antecipadamente a reuniéo ou até
trés dias ap6s as mesmas.

Art. 15. As reunides dar-se-ao da seguinte forma:

| - verificagdo da presenca do Presidente e, na sua auséncia, abertura dos
trabalhos pelo Vice-presidente;

I - verificagdo de presenga de membros titulares e existéncia de quorum;

[l - leitura, votagéo e assinatura da Ata da reunido anterior;

IV - comunicagdes breves e franqueamento da palavra;

V - leitura e despacho do expediente;

VI - ordem do dia, incluindo leitura, discusséo e votagéo dos pareceres;

VIl - distribui¢céo de tarefas aos relatores;

VIl - encerramento da sesséo.

Art. 16. Os protocolos de pesquisas, recebidos via Plataforma Brasil, séo
distribuidos aos relatores via Plataforma Brasil.
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§ 1° Cada protocolo € enviado para 01 (um) membro. Dependendo da
complexidade, o protocolo é analisado, preferencialmente, por 02 (dois) membros.

§ 2° Todos os membros, titulares e suplentes, profissionais e representantes
de usuarios tém o direito de emitir parecer consubstanciado.

§ 3° Os Projetos de Iniciagao Cientifica, Trabalhos de Conclusao de Cursos
de Graduacao — TCC, Especializagao e Projetos, ja aprovados por outro CEP, sao
encaminhados de imediato a um parecista, que tem 30 (trinta) dias para elaborar seu
parecer consubstanciado.

Art. 17. O CEPH/UNIFOR-MG podera constituir grupos de trabalho
transitorios para apreciagdo de matéria especifica, podendo, ainda, convidar, com
igual objetivo, personalidades de reconhecida competéncia em suas especialidades.

Art. 18. Os membros do CEPH/UNIFOR-MG devem ter total independéncia e
isencdo de interesses pessoais na tomada das decisdes, durante o exercicio das
suas fungées, mantendo sob carater confidencial as informagées recebidas.

Art. 19. Em consonéancia com o Capitulo VII, item VII.6 da Resolugdo/CNS n°.
466/12, os membros do CEPH/UNIFOR-MG nao sdo remunerados no desempenho
dessa tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados, nos horarios de
trabalho do CEPH/ UNIFOR-MG, das outras obrigagées no UNIFOR-MG, podendo
receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentagao, em caso de domicilio fora do municipio de Formiga.

Art. 20. Para o inicio das reuniées considerar-se-a o quérum de mais de 50%
dos membros (minimo 50%+1) e as deliberagbes do CEPH/UNIFOR-MG sé&o
aprovadas por, pelo menos, 2/3 (dois ter¢os) dos membros presentes as reunides.

Art. 21. Os membros do CEPH/UNIFOR-MG que faltarem a 03 (trés) reunites
consecutivas, sem justificativa, efou 06 (seis) reuniées alternadas, serdao excluidos e
a sua substituicao dar-se-a por outro membro da area, obedecendo ao disposto no
Artigo 3° deste Regulamento.

Art. 22. O presente Regulamento podera ser modificado por solicitagédo
CEPH/UNIFOR-MG, devendo, entretanto, ser submetido a aprovagao do Conselho
Universitario.

Art. 23. Todos os projetos de pesquisa que envolvam a participagéo, direta ou
indireta, de seres humanos como objetos de estudo, no dmbito do UNIFOR-MG,
devem ser registrados e somente se iniciardo apds avaliagdo e aprovacao pelo
CEPH/UNIFOR-MG.

REGULAMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO HUMANOS - CEPH
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Art. 24. O CEPH/UNIFOR-MG sempre apreciara os recursos sobre pesquisas
ndo aprovadas, se solicitado pelos interessados, reavaliando as deliberagdes
anteriores, desde que surjam informagdes novas, pelo menos na justificativa.

Art. 25. E facultado ao Presidente e aos membros do Comité solicitar
reexame de qualquer decisdo tomada em reunido anterior, justificando possivel
ilegalidade efou inadequagéo ética ou técnica.

Art. 26. As deliberagbes serao consignadas em pareceres disponibilizados na
Plataforma Brasil pelo Presidente.

Art. 27. Os protocolos de pesquisa que envolvam seres humanos, direta ou
indiretamente, a serem realizados no ambito do Centro Universitario de Formiga
deverao ser aprovados pelo CEPH/UNIFOR-MG.

CAPITULO IV
DOS PROCEDIMENTOS

Art. 28. Todas as atividades e projetos, que envolverem pesquisa com seres
humanos, no Centro Universitario de Formiga, devem ser encaminhados para
avaliacao etica.

§ 1° As especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais € humanas
e de outras que se utilizam de metodologias proprias dessas areas seréao
contempladas em pela Resolugdo n° 510, de 07 de abril de 2016, dadas suas
particularidades.

§ 2° As especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o
SUS serdo contempladas pela Resolugdo CNS n° 580, de 22 de margo de 2018.

§ 3° A tipificagdo e gradagdo do risco nas diferentes metodologias de
pesquisa serdo definidas em norma prépria, pelo Conselho Nacional de Satide.

§ 4° Nao necessitam ser avaliadas pelo CEPH/UNIFOR-MG as atividades de
pesquisa cujo foco seja a elaboragéo de programas didaticos, o desenvolvimento de
softwares, o levantamento bibliografico e pesquisas epidemiolégicas, desde que a
participagdo do ser humano tenha mérito consultivo, em que o mesmo seja um
interlocutor de informages que poderiam ser do acesso de toda comunidade.
Contudo, os procedimentos devem assegurar a confidencialidade, a privacidade, a
protecdo da imagem e a néo estigmatizagdo, garantindo a nédo utilizagdo das
informagbées em prejuizo das pessoas efou comunidade, inclusive em termos de
autoestima, de prestigio econdmico e/ou financeiro. Devem ainda ser resguardadas
as orientagbes oriundas da resolugdo 466/12 do Conselho Nacional de Saulde
(Ministério da Saude) e deve ser colhida a assinatura dos participantes da pesquisa
através do termo de consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa.

.
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Art. 29. Os Projetos de pesquisa desenvolvidos no Programa de Iniciagdo
Cientifica, nos cursos de Graduagédo e Pés-graduagdo na forma de Trabalhos de
Conclusado de Curso (TCC) e Trabalhos Finais (T F), respectivamente, e estudos
informais, que necessitarem de parecer, deverdo ser cadastrados na Plataforma
Brasil.

| - para acessar a Plataforma Brasil, deve-se efetuar o cadastro na referida
plataforma;

I - ap6s o preenchimento das informagdes preliminares obrigatérias, o
pesquisador responsavel pode autorizar a delegacéao de preenchimento do projeto a
outra pessoa que, também, devera estar cadastrada;

lll - obrigatoriamente, o Centro Universitario de Formiga, registrado na
Plataforma Brasil, como FUNDACAO EDUCACIONAL DE FORMIGA-MG - FUOM,
devera ser vinculado aos Projetos de Estudos de Graduagédo e Pés-graduacéo,
Trabalhos de Concluséo de Curso e Estudos Informais desenvolvidos na Instituigéo;

IV - na Plataforma Brasil, no campo upload de documentos, devem ser
anexados, obrigatoriamente, os seguintes documentos:

a) a folha de rosto, assinada;

b) o modelo do arquivo TCLE, caso néo tenha sido justificada sua dispensa;

c) a anuéncia do responsavel pela entidade onde sera realizada a pesquisa;

d) o projeto de pesquisa na integra;

e) outros documentos que se fizerem necessarios.

V - para submissao do protocolo, o pesquisador devera aceitar a declaragéo
de compromisso geral.

Paragrafo uGnico. Todo o didlogo entre o CEPH/UNIFOR-MG e os
pesquisadores ocorrera pela Plataforma Brasil e diretamente com o pesquisador
responsavel, identificado na folha de rosto da CONEP.

Art. 30. O membro que emitir o parecer devera ser também o relator durante
a reunido, exceto nos casos de pareceres ad hoc em que o Presidente determinara
um membro para relatar o parecer ja elaborado.

Art. 31. O Presidente do CEPH/UNIFOR-MG respeitara, sempre que possivel,
a homogeneidade no nimero de projetos distribuidos para cada um dos membros,
que terdo até 30 dias para devolver ao CEPH/UNIFOR-MG o parecer.

Art. 32. As pesquisas referentes aos protocolos em avaliagéo no
CEPH/UNIFOR-MG s6 devem ser iniciadas apds a aprovagao.

§ 1° A revisdo ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos
deve ser associada a sua analise cientifica nas situagbes em que a metodologia
descrita ndo permitir assegurar a integridade do participante da pesquisa.

§ 2° Protocolos enquadrados no grupo | e areas tematicas especiais
(CONEP), apos a aprovagao no CEPH/UNIFOR-MG, sao enviados @ CONEP para
analise e a pesquisa so pode ser iniciada apds a aprovagéo deste érgéo.
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§ 3° Protocolos do GRUPO Il e Novos Farmacos /Medicamentos /Vacinas
[Testes diagnosticos (CONEP) sdo comunicados a CONEP-MS para
acompanhamento e a pesquisa pode ser iniciada ap6s a aprovagao pelo
CEPH/UNIFOR-MG. Eventualmente, e a critério do CEPH/UNIFOR-MG, protocolos
dos grupos Il e lll podem ser enviados a CONEP para analise. Nesse caso, a
pesquisa so deve ser iniciada apés a aprovagao deste o6rgéo.

Art. 33. As respostas as solicitacdes e questdes do CEPH/UNIFOR-MG, bem
como todas as solicitagbes referentes ao protocolo em avaliagdo ou ja avaliado,
incluindo pedidos de inclusdo ou exclusdo de pesquisadores, mudangas de titulo,
extensédo, emenda ou retirada do projeto s6 poderao ser registradas pela Plataforma
Brasil. As solicitagdes serao avaliadas por um relator e submetidas a avaliagdo do
Comité.

Paragrafo unico. Excegdo sera feita em caso de morte ou doenca
incapacitante do pesquisador responsavel. Nesse caso, a solicitagéo devera conter a
concordancia escrita de todos os demais pesquisadores registrados no protocolo.

Art. 34. Recebido o protocolo de pesquisa, o Presidente do CEPH/UNIFOR-
MG determina o seu processamento, na forma dos autos, e nomeara 01 (um)
consultor para o exame do protocolo.

Art. 35. A aprovacao de um protocolo de pesquisa ou ensino tera a validade
proposta no cronograma de execugdo do mesmo, podendo ser suspenso ou
revogado, a qualquer momento, caso sejam constatadas irregularidades na sua
execucao.

CAPITULO V
DO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Art. 36. O processo de consentimento livre e esclarecido deve atender,
obrigatoriamente, o disposto na Resolugéo 466/12, Capitulo 1V.

“ CAPITULO VI
DA ANUENCIA PARA A REALIZAGAO DA PESQUISA

Art. 37. Da documentagio enviada para andlise pela Plataforma Brasil, deve,
obrigatoriamente, constar o termo de anuéncia para a realizagdo da pesquisa,
assinado pelo responsavel pela instituicdo/empresa onde a pesquisa sera realizada.

CAPITULOVII
DOS PARECERES E RELATORIOS

Art. 38. A analise de cada protocolo culminara com seu enquadramento em
~uma das seguintes categorias, de acordo com a Norma Operacional CNS n°
001/2013: 4
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| - Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para
execugao;

Il - Pendente: quando a decisao é pela necessidade de corregéo, hipotese em
que serdo solicitadas alteragées ou complementagoes do protocolo de pesquisa. Por
mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em pendéncia,
enquanto esta ndo estiver completamente atendida;

[l - Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do
protocolo sédo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em
pendéncia,

IV - Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as
respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer;

V - Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da
pesquisa;

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

Art. 39. Consideram-se autorizados para execugdo os projetos aprovados
pelo CEPH.

Art. 40. Se o Protocolo for colocado em diligéncia, o responsavel tera o prazo
de, no maximo, 30 (trinta) dias para realizar as corregbes ou proceder as
justificativas necessarias a nova analise pela CEPH, sendo retirado definitivamente
de pauta e arquivado, caso nao haja manifestagéo dentro do prazo estipulado.

§ 1° Se na nova analise as pendéncias ndo forem sanadas, o protocolo
continuara pendente.

§ 2° O mesmo protocolo pode ser avaliado por até 3 vezes consecutivas pelo
CEP e sera arquivado no caso de reprovagao

| - Das deliberacdes do CEPH cabe recurso de reconsideragéo, ao préprio
CEP, no prazo de trinta (30) dias.

Il - Se o CEPH indeferir o recurso de reconsideragéo, o pesquisador podera
interpor recurso a CONEP, como ultima insténcia, no prazo de trinta (30) dias.

Art. 41. Quando o Protocolo for enquadrado como ndo aprovado, ©
responsavel sera informado das razdes que fundamentaram a decisdo do CEPH, via
Plataforma Brasil.

Art. 42. Os relatores, cujas identidades deverao ser sigilosas, emitirdo
pareceres contendo apreciagio sobre os aspectos éticos da pesquisa.
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Art. 43. Os membros relatores ou consultores terdo o prazo maximo de 30
(trinta) dias para apresentar os seus relatérios, salvo quando for justificado o pedido
de prorrogacgéo e o Presidente deferir.

Art. 44. Qualquer membro podera pedir vistas aos autos, devendo apresentar
suas consideragdes até 48 (quarenta e oito) horas antes da proxima reunido do
CEPH/UNIFOR-MG, para sua inclusdo na pauta, quando, entdo, sera objeto de
deliberacgao.

Art. 45. O CEPH devera aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano
de capacitagdo permanente dos seus membros, podendo articular-se com outros
Comités para a execugdo desse plano, em atendimento a Norma Operacional
01/2013, de 30 de setembro de 2013.

CAPITULO VIl ]
DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Art. 46. A obrigacéo do pesquisador responsavel é indelegavel e indeclinavel
e compreende os aspectos éticos e legais.

Art. 47. Ao pesquisador responsavel cabe:

| - apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEPH/UNIFOR-MG,
aguardando o pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

Il - desenvolver o projeto conforme delineado;

lll - elaborar e apresentar os resultados finais na forma de relatorio final, via
Plataforma Brasil;

IV - apresentar dados solicitados pelo CEPH/UNIFOR-MG, a qualquer
momento;

V - manter em arquivo, sob sua guarda, durante o periodo de realizagédo da
pesquisa, os dados, contendo fichas individuais (TCLE) e todos os demais
documentos recomendados pelo CEPH/UNIFOR-MG.

Art. 48. Uma vez aprovado o projeto, o CEPH/UNIFOR-MG passa a ser
corresponsavel no que se refere a garantia da protegéo dos participantes de pesquisa

CAPITULO IX
DOS RECURSOS

Art. 49. Das decisbes proferidas pelo CEPH/UNIFOR-MG, cabe pedido de
reconsideracéo ao proprio Comité, devidamente justificado, no prazo maximo de 30
(trinta) dias, contados a partir da comunica¢do da CEPH ao interessado do teor da
deciséo.

Art. 50. Caso ndo seja reconsiderada a sua decisdo, o pesquisador
responsavel, no prazo de 30 (trinta) dias, podera encaminhar recurso @ CONEP. ==
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Art. 51. A CONEP devera julgar o recurso no prazo de até 30 (trinta) dias, a
partir do recebimento do recurso.

CAPITULO X
DAS PENALIDADES

Art. 52. Em caso de nao cumprimento do protocolo aprovado pelo
CEPH/UNIFOR-MG e/ou constatagdo de pratica contraria aos principios éticos, o
CEPH/UNIFOR-MG pode tomar as seguintes atitudes, conforme o grau de violagéo,
dolo ou reincidéncia:

| - solicitar ao pesquisador modificagéo nos procedimentos;

Il - solicitar ao pesquisador a suspensao temporaria da pesquisa, atividade
didatica ou de extenséo;

lll - revogar pareceres e certificados anteriormente expedidos, comunicando
aos orgaos de fomento e as revistas cientificas;

IV - requerer a instauracdo de sindicancia interna sobre eventuais
irregularidades na conducgéo da atividade.

Art. 53. Ao responsavel por projeto que tenha obtido parecer desfavoravel ou
cuja autorizacao para a execucgao tenha sido suspensa ou revogada, sera vedada a
realizagdo do projeto de pesquisa, sob pena das medidas administrativas efou
judiciais cabiveis.

Art. 54. Quando o CEPH/UNIFOR-MG suspeitar de risco ético nao
diretamente ligado ao bem-estar dos participantes da pesquisa, mas que impliquem
riscos ambientais ou comprometimentos a biosseguranga, pode remeter o projeto ao
orgdo competente e condicionar a emissédo do certificado de adequacgédo ética a
aprovacao do projeto por parte do respectivo 6rgao consultado.

CAPITULO XI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 65. Sob as penas previstas em lei, os membros do CEPH/UNIFOR-MG
se obrigam a manter sigilo absoluto e estrito respeito a primazia da autoria das
ideias, hipdteses e propostas contidas em projetos de pesquisa a eles submetidos.

§ 1° Conforme define a Resolugdo CNS n° 466/12, o contetdo tratado durante
todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP
e de ordem estritamente sigilosa.

§ 2° As reunidées do CEPH/UNIFOR-MG séo sempre fechadas ao publico.

§ 3° Os membros do CEPH/UNIFOR-MG e todos os funcionarios que tiverem
acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo
comprometendo-se, por declaragéo escrita, sob pena de responsabilidade.
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§ 4° O membro do CEPH/UNIFOR-MG que infringir esta norma ou que, por
qualquer razao, incorrer em falta de ética profissional para com sua fungéo no cargo
ou para com o pesquisador, devera ser afastado do CEPH/UNIFOR-MG, né&o
podendo voltar a ocupar o cargo novamente e, quando da comunidade académica
do UNIFOR-MG, podera receber sangfes de acordo com o previsto no Regime
Disciplinar Docente em vigor.

§ 5° A denuncia de infragdo ou falta ética por parte dos membros do
CEPH/UNIFOR-MG devera ser encaminhada por escrito, por e-mail ou através da
pagina do CEPH/UNIFOR-MG na Internet, ao Presidente do CEPH, que sera
analisada pelos membros, sendo encaminhada a Diretoria Geral de Ensino do
UNIFOR-MG para abertura de processo de sindicancia.

Art. 56. Apos a publicagéo dos resultados do projeto na forma de resumo e/
ou trabalho publicado na integra, o pesquisador devera, obrigatoriamente, enviar
copia para o CEPH/UNIFOR-MG, via Plataforma Brasil, por meio de relatério final.

Art. 57. Em caso de exclusdo de algum dos membros do CEPH/UNIFOR-MG,
a Presidéncia encaminhara para a Diretoria Geral de Ensino a indicagdo de novo
membro, considerando o Artigo 4° deste Regulamento.

Art. 58. Cabera ao Presidente do CEPH/UNIFOR-MG encaminhar o registro
do mesmo junto a CONEP/MS.

Art. 59. O Comité pode ser destituido e substituido em todo ou em parte, se
necessario, por decisdo do Reitor do UNIFOR-MG.

CAPITULO XII ,
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 60. O CEPH/UNIFOR-MG se obriga a comunicar anualmente a
CONEP/MS a nova composigao.

Art. 61. Os casos omissos neste Regulamento serdo resolvidos pela
CEPH/UNIFOR-MG ouvindo-se a Diretoria Geral de Ensino, com base na Resolucgéo
CNS 466/12 do Ministério da Salde, nas resolugbes complementares a mesma ou
outra legislagéo que venha substitui-la e ap6s consulta ao Comité e &8 CONEP, se
necessario.

Art. 62. Os casos que redundarem em duavidas, por omissédo deste
Regimento, serdo analisados pelo CEPH/UNIFOR-MG em reunido extraordinaria
convocada pelo Presidente, sempre a luz da Resolucdo 466/12 do Conselho
Nacional de Saude do Ministério da Saude, ou outra legislagdo que, porventura,
venha substitui-la.

REGULAMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO HUMANOS - CEPH é‘{ I o 14
Q' \

S




mon oo CENTRO UNIVERSITARIO DE FORMIGA

. UN”:C”Q CREDENCIAMENTO: Decreto Publicado em 05/08/2004
K\__/ RECREDENCIAMENTO: Portaria MEC n° 517, de 09/05/2012

Mantenedora: FUNDAGAQ EDUCACIONAL DE FORMIGA-MG — FUOM

Art. 63. O presente Regulamento entra em vigor nesta data.

Formiga, 05 de agosto de 2020.

WY iy

Marco Ahtonio,de SousallLeo
eitor
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