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UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS

COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS —
CAMPUS SAUDE

REGULAMENTO INTERNO

CAPITULO |
DO ORGAO E SEUS FINS

Art. 1o O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais
(CEP/SAUDE) ¢é 6rgéo vinculado administrativamente a Reitoria da UFMG, em atendimento
a Resolucdo CNS n° 706/2023 e Norma Operacional 001/2013, além das demais normas
vigentes, € autbnomo em suas decisdes, de carater multidisciplinar e multiprofissional e visa
identificar, analisar e avaliar as implicacbes éticas em pesquisas cientificas que envolvam
seres humanos.

§ 1o O CEP/SAUDE ¢ encarregado da avaliacdo ética de qualquer projeto de pesquisa
envolvendo seres humanos, na area da saude, que seja realizado sob a responsabilidade
de pesquisadores no ambito da UFMG, incluindo aqueles vinculados ao HC-UFMG, ou
solicitados pela CONEP, desde que o projeto esteja conforme padrdes metodoldgicos e
cientificos reconhecidos.

§ 20 O CEP/SAUDE cumpre a Resolucdo vigente do Conselho Nacional de Saude do
Ministério da Saude (CNS/MS) observando que a eticidade da pesquisa implica “respeito ao
participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua vulnerabilidade,
assegurando sua vontade de contribuir, permanecer, ou nao, na pesquisa, por intermédio
de manifestacao expressa, livre e esclarecida.”

§ 30 O CEP/SAUDE deve emitir pareceres consubstanciados sobre os aspectos éticos das
atividades de pesquisa envolvendo seres humanos, prevendo o impacto de tais atividades
sobre o bem-estar geral e os direitos fundamentais de individuos e popula¢cdes humanas.

§ 40 O CEP/SAUDE desempenha papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo ética
sobre a pesquisa cientifica.

Paragrafo Unico. Aplicam-se a atuacdo do CEP/SAUDE as resolugdes pertinentes bem
como as normas e procedimentos especificos de cada campo do conhecimento.

Art. 20 E necesséria a avaliacdo pelo CEP/SAUDE e, quando couber, pela Comissio
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), salvo casos previstos em resolucdo, nos
seguintes casos.

8 1o As pesquisas serdo acompanhadas em seus diferentes estagios - desde sua
submissdo até a aprovacao final pelo CEP/SAUDE e pela CONEP, quando necessario,
através da Plataforma Brasil que € uma base nacional e unificada de registros de pesquisas
envolvendo seres humanos para todo o sistema CEP/ (CONEP).

8 20 Este Regimento aplica-se a toda pesquisa que envolva seres humanos no ambito da
UFMG.

8§ 30 Para fins deste Regimento, equipara-se a pesquisa todo e qualquer procedimento



envolvendo seres humanos que ainda néo estejam consagrados na literatura cientifica, ou
qgue venham a acrescentar conhecimentos novos a areas especificas.

8 40 Pesquisa envolvendo seres humanos iniciada ou desenvolvida devem seguir 0s
preceitos éticos da resolucdo 466/12 e aprovadas pelo CEP local, para serem reconhecidas
pela UFMG.

§ 50 O funcionamento do CEP/SAUDE reger-se-a pelas presentes normas, aprovadas pela
plenéria do mesmo Comité de Etica em Pesquisa.

8 60 O prazo de validade do registro e credenciamento do CEP sera de 4 (quatro) anos,
bem como que ao final desse periodo devera ser solicitada a renovagao do credenciamento
junto a Conep, conforme disposto no artigo 7° da Resolugdo CNS n° 706/2023".

§ 7_o O CEP/SAUDE desenvolve suas atividades em espaco fisico proprio e exclusivo na
Faculdade de Medicina da UFMG, localizada na Avenida Alfredo Balena 190, segundo
andar - Sala 250, Bairro Santa Efigénia, Belo Horizonte, Minas Gerais. Telefone exclusivo
(31 3409-9736), e-mail préprio: cepsaude@ufmg.br. Aberto ao publico das: 09:00 as 11:00
horas e das 14:00 as 16:00 horas.

Art. 30 Compete ao CEP/SAUDE organizar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de
capacitacdo inicial e permanente para os membros do CEP, bem como da comunidade
académica e promocao da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos,
conforme requer a norma operacional n. 001/2013.

Art. 40 O CEP/SAUDE, quando da ocorréncia de greve ou recesso institucional, deve
informar & CONEP por meio de e-mail.

8 1.0 Em caso de greve institucional o CEP deve comunicar a comunidade de pesquisadores e
as instancias institucionais correlatas quanto a situacéo, informando se havera interrupgéo
temporaria da tramitacdo dos protocolos e se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou
totalmente) pelo tempo que perdurar a greve. Deve informar aos participantes de pesquisa e
seus representantes o tempo de duracado estimado da greve e as formas de contato com a
CONEP, de modo que permanecam assistidos, em caso de duvidas sobre a eticidade e
apresentacao de denuncia durante todo o periodo da greve.

8 20 Em relacao aos projetos de carater académicos como TCC, Mestrado e Doutorado, a
instituicdo deve adequar devidamente os prazos dos alunos de acordo a situacao de cada um,
caso haja atraso na avaliacéo ética pelo CEP/SAUDE. O CEP devera comunicar 8 CONEP
guais as providéncias serdo adotadas para regularizar a sua atua¢ao quanto a tramitacdo de
protocolos para a apreciacao ética ap0s o periodo de paralizagéo.

§30 Em caso de recesso institucional o CEP/SAUDE deve informar & comunidade de
pesquisadores, com a devida antecedéncia e com ampla divulgacdo por meio de via
eletrdnica, o periodo exato de duracdo do recesso. Deve informar aos participantes de
pesquisa e seus representantes o periodo exato de duragédo do recesso e as formas de
contato com o CEP e CONEP, de modo que permanecam assistidos em caso de davidas
sobre a eticidade e apresentagédo de denuncia durante todo o periodo de recesso.

CAPITULO Il DAS COMPETENCIAS
Art. 50 Compete ao CEP/SAUDE:

| - cumprir e fazer cumprir, no limite de suas atribui¢cées, o disposto na legislacao nacional e
nas demais normas aplicaveis a pesquisa envolvendo seres humanos;

Il - avaliar projetos de pesquisa envolvendo seres humanos na area da Saude, inclusive
agueles realizados em cooperacdo com outras instituicdes, cabendo-lhe a responsabilidade
priméria pelas decisbes sobre a ética da pesquisa, de modo a garantir e a resguardar a
integridade e os direitos dos voluntarios dela participantes;
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Il - emitir pareceres fundamentados, via Plataforma Brasil adequando-os nas categorias
propostas pelo Conselho Nacional de Saude;

IV - encaminhar a CONEP os projetos em areas tematicas especiais;

V — o CEP devera manter em arquivo digital os e-mails, atas e outras formas de registros
produzidos no CEP;

V1 - acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio digital e pessoalmente quando
Necessario;

VIl — ao receber dos participantes da pesquisa, ou de qualquer outra parte, dendncia de
abuso ou notificacdo sobre fato adverso que possa alterar o curso normal do projeto,
decidindo por sua continuidade, modificacdo ou suspenséo, procedendo-se a necessaria
adequacao do termo de consentimento e/ou do termo de assentimento;

VIIlI — ao receber denuncias ou perceber situacdes de infracbes éticas, sobretudo, as que
impliguem em risco aos participantes da pesquisa, os fatos devem ser comunicados as
instancias competentes para averiguacdo e, quando couber, ao Ministério Publico. O
CEP/SAUDE em caso de denuncias de irregularidades de natureza ética, requerera a
direcdo da Unidade onde houve irregularidade, instauracdo de sindicancia e, quando
cabivel, comunicara os fatos a CONEP/MS ou a outras instancias competentes.

IX - manter comunicacao regular e permanente com a CONEP;

X - acompanhar todas as mudancas da Plataforma Brasil executadas pelo Sistema CONEP
do Ministério da Saude e transmitir a comunidade académica as mudancas implementadas.

CAPITULO IlI
SECAO |
DA COMPOSICAO E DO FUNCIONAMENTO

Art. 60 O CEP/SAUDE é integrado por no minimo 9 (nove) membros titulares e dentre
estes, pelo menos 2 (dois) representantes de participantes da pesquisa (RPP), respeitando
o principio da proporcionalidade em relacdo ao nimero de membros, de acordo com o
contido na resolucdo CNS n.647/2020.

I- Docentes incluindo representantes das areas de Ciéncias da Vida, Humanidades
e Ciéncias da Natureza.

Il - Representantes dos Servidores técnico-administrativos em Educacéo, eleitos
pelo Colegiado;

I1l- Representante discente de POs-Graduacdo (doutorando) regularmente
matriculados na UFMG, indicados pelos Colegiados de Pés- Graduacgao e sorteados
na plenaria do CEP-SAUDE;

IV - Representante discente de Graduacao regularmente matriculados na UFMG,
indicados pelos Colegiados de Graduagéo e sorteados na plenaria do CEP/SAUDE;

V - Representante da comunidade externa a universidade, representando os participantes
de pesquisa (RPP), indicados por organiza¢cdo ou movimentos sociais (preferencialmente
conselho de politicas

publicas);

8 1o O mandato dos membros indicados nos incisos | a IV sera de 4 (quatro) anos, permitida
uma reconduc¢do. O mandato dos membros indicados nos incisos V sera de 3 (anos) anos

8§ 30 Os membros docentes relacionados deverao ser da UFMG com experiéncia em
pesquisa, em efetivo exercicio de seus cargos ou aposentados, neste Ultimo caso podendo
ser no maximo trés.



Art. 70 Os membros docentes serao indicados pelos Departamentos ou por elei¢cao interna
entre os pares.

Art. 80 As deliberacdes do CEP/SAUDE serdo tomadas por maioria absoluta de todos os
membros. O quérum para iniciar as reunides deve ser superior a 50% dos membros
(minimo 50% mais um). O quérum para deliberag6es durante as reunides deve ser superior
a 50% dos membros (minimo 50% mais um).

8 1o Quando o projeto receber parecer de “N&o Aprovado” o pesquisador pode submeter
via Plataforma Brasil um unico recurso ao CEP, caso também néo seja aprovado, podera
submeter o recurso a CONEP.

§ 20 No re-exame previsto no paragrafo anterior, o0 CEP/SAUDE podera basear-se em
parecer de um membro do préprio comité de ética e de um consultor ad hoc.

Art. 90 Para o cumprimento de suas atribuices, o CEP/SAUDE contara com Secretaria
administrativa, cabendo a Faculdade de Medicina prover espacgo fisico, instalacdes,
equipamentos e pessoal necessarios ao adequado funcionamento do CEP.

Art. 100 Aos membros do CEP/SAUDE cabe total independéncia na tomada das decis6es
inerentes ao exercicio da sua funcdo, devendo manter sob carater confidencial as
informagdes recebidas.

Art. 11 E vedada a presenca, nas reunibes do CEP/SAUDE, de pessoa diretamente
envolvida em projeto de pesquisa sob analise, salvo se a mesma for expressamente
convocada para prestar esclarecimentos.

Art. 12 Sempre que necesséario, o CEP/SAUDE recorrera, por decisdo da plenaria, a
consultor(es) ad hoc, externos ao colegiado, com finalidade de fornecer subsidios técnicos.

8 1o Sempre que necessario e em pesquisa envolvendo grupo vulneravel, podera ser
convidado, para participar da andlise do projeto, um consultor ad hoc representante da(s)
comunidade(s) ou coletividade(s) envolvida(s).

8 20 Sempre que necessario e em pesquisa envolvendo populacdo indigena, podera
participar da analise do projeto um consultor ad hoc familiarizado com os costumes e as
tradicdes da comunidade.

Art. 13 E preservado o sigilo das informacdes recebidas pelos membros do CEP/SAUDE,
bem como pelo pessoal administrativo a ele vinculado, mesmo apds o término de seus
mandatos ou cargos.

Art. 14 Compete aos membros do Colegiado:

| - Cadastrar-se junto a Secretaria do CEP/SAUDE para a execucao das relatorias
via Plataforma Brasil;

Il - eleger o (a) Coordenador(a) e Coordenador(a) Adjunto (a);

Ill - comparecer as reunides ordinarias e as extraordinarias, confirmando a
presenca ou justificando a auséncia com antecedéncia de pelo menos 2 dias;

IV - estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes forem atribuidas,
atentando para a legislacao brasileira relacionada e para as normas internas do CEP e da
CONEP-CNS/MS;

V - comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa e pareceres,
proferindo voto e manifestando-se a respeito das matérias em discussao;

VI - requerer votagdo de matérias em regime de urgéncia;

VIl - apresentar proposi¢coes sobre as questdes pertinentes
ao CEP/SAUDE;

VIII - manter o sigilo das informagdes referentes aos



processos apreciados;
IX - indicar membros ad hoc a coordenacao;

X - apreciar os relatérios de atividades e o planejamento de
atividades futuras;

X |- propor a coordenacdo medidas que julgar necessérias para o bom
funcionamento dos trabalhos. Xll - Analisar as pendéncias dos pareceres
consubstanciados emitidos em suas relatorias.

Paragrafo unico - O ndo comparecimento do membro a pelo menos 3 (irés)
reunides convocadas, consecutivamente, ou a 4 (quatro) reunibes intercaladas
durante um ano, sem justificativa prévia, sera motivo de seu desligamento
automatico do CEP/SAUDE, com envio de comunicagdo. O ndo comparecimento
do membro a pelo menos 6 (seis) reunides convocadas, consecutivamente ou
intercaladas durante um ano, mesmo com justificativa prévia, sera motivo de seu
desligamento automatico do CEP/SAUDE, com envio de comunicag&o.

SECAOII
DA DIRECAO

Art. 15O CEP/SAUDE sera dirigido por um (a) Coordenador (a) e por um
Coordenador (a) Adjunto (a), docentes em efetivo exercicio na UFMG, eleitos pelo
préprio 6rgdo entre seus membros, para mandato de 4(quatro) anos, permitida a
reconducao.

Art. 16 Compete ao Coordenador (a):
| - convocar reunides ordinarias e extraordinarias e presidir os trabalhos;

| - distribuir, aos relatores, os projetos de pesquisa ou outros documentos
encaminhados ao 0rgao; Il - supervisionar a administracdo do 6rgéao;

IV - cumprir e fazer cumprir as deliberacées do CEP/SAUDE;

V - notificar e encaminhar a instancia competente a recomposi¢cao de membros do
CEP e a reconducédo de mandatos;

VI - formalizar os desligamentos por solicitacdo, término de mandatos de membros
do CEP;

VII - supervisionar e acompanhar a elaboracdo dos relatérios administrativos
demandados pela CONEP;

VIII - representar o 6rgdo na UFMG e fora dela. Indicar membro representante do
CEP/SAUDE quando da impossibilidade de comparecimento do coordenador ;

Art. 17 Compete ao Coordenador (a) Adjunto (a):
| - substituir o Coordenador (a) nos seus impedimentos eventuais;

Il - desempenhar as func¢des que Ihe forem delegadas pelo Coordenador (a).

SECAO 1lI
DA ADMINISTRACAO

Art. 18 O CEP/SAUDE tera de um a dois secretarios (as), exclusivos, em seu corpo
administrativo .

Art. 19 Compete ao (a) secretario(a) administrativo(a):
| - executar as tarefas decididas pelo Colegiado e pelo(a) coordenador(a);



Il - executar os servigos administrativos da secretaria;

lIl - encaminhar a coordenacéo notas oficiais, convites, atas e convocacdes, dando-
Ihes a necessaria divulgacéo;

IV - preparar, com a coordenacao, a redacédo das correspondéncias, enderecadas
ao CEP;

V - secretariar as reunides do colegiado e da coordenacéo e elaborar suas atas;

V1 — realizar a checagem de todos os documentos requeridos para a analise dos
protocolos de pesquisa que foram incluidos pelo (a) pesquisador (a);

VII - registrar os protocolos de pesquisa apresentados ao CEP/SAUDE;
VIII — elaborar o parecer consubstanciado e enviar aos pesquisadores;

I X - manter arquivo organizado e atualizado com os protocolos encaminhados,
aprovados, rejeitados e em pendéncia;

X - supervisionar todo o material a ser despachado pela secretaria;
X| - acompanhar e monitorar os prazos de composi¢do do CEP/SAUDE;

XIl - coletar dados solicitados pela coordenacéo ou Colegiado para elaboracéo de
relatorios; X1V - preparar o material de reunides;

XV - cuidar, zelar e manter os arquivos fisicos e digitalizados organizados segundo
|6gica e critério do setor em conformidade com a legislacao vigente;

SECAO IV
DAS REUNIOES

Art. 20 As reunides plenarias do CEP-Saude serao previstas, pelo menos uma vez
por més, de forma virtual parcial, conforme necessidade do CEP, em calendario
publicado na pagina institucional do CEP. Poderdo ocorrer reunides em casos
extraordinarios. As reunides ordinarias s6 poderdo ser realizadas quando 0s
membros presentes no Colegiado forem maioria, com a presenca de mais de 50%
dos membros ativos na reunido, para a constituicdo do Colegiado de acordo com
as resolucdes n°. 466/12 e 706/2023 do Conselho Nacional de Saude/MS.

8 1o Verificado o quérum, o Coordenador dara inicio as reunides para discussao
dos pareceres emitidos pelos membros e deliberag&o colegiada.

8 20 As reunifes sdo fechadas ao publico, mantendo-se a preservacao do sigilo e
confidencialidade, conforme define a resolugao CNS n. 466/2012.

by

8 30 Em caso de vacéancia e/ou afastamento, O CEP realizara a sele¢cdo dos
membros e encaminhara a dire¢do da instituicdo para homologar por meio do ato
de nomeacédo. E encaminhard a CONEP as substituicbes efetivadas, justificando-
as, conforme a Norma Operacional n°® 001/13".

8 40 A presenca dos membros sera computada por meio de assinatura da lista de
presenca e da Ata de cada reuniéo.

Art. 21 Sobre a participacdo dos membros do CEP/SAUDE:

§ 1° Os membros do CEP/SAUDE sero dispensados, nos horarios de seu trabalho
no CEP, de outras obrigacdes nas instituicbes ou outras organizacdes as quais
prestam servigo, dado o carater de relevancia publica da funcéo, conforme disposto
no item VI1.6 da Resolugédo CNS n. 466/2012.

§ 2° Os membros do CEP/SAUDE n&o poderdo ser remunerados no desempenho
de sua tarefa, podendo apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com



transporte, hospedagem e alimentagéao, conforme no item VII.6 da Resolugdo CNS
n. 466/2012.

§ 3° E vedado aos membros do CEP/SAUDE exercerem 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.

Art. 22 Os membros titulares, bem como os consultores ad hoc do CEP/SAUDE,
nao exercerao atividades que possam caracterizar conflito de interesse.

8 lo Na hipotese deste artigo, sera solicitada nova indicagdo para um novo
membro.

8 20 Os membros do CEP deverdo abster-se das deliberacdes que tenham
interesse indireto ou quando diretamente envolvido na pesquisa em analise.

SECAOV
DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA

Art. 23 O protocolo de pesquisa a ser submetido a revisdo ética somente sera
apreciado se for apresentada toda documentacdo solicitada pelo Sistema
CEP/CONEP, consideradas a natureza e as especificidades de cada pesquisa. A
Plataforma Brasil € o sistema oficial de pesquisas para analise e monitoramento do
Sistema CEP/CONEP (Norma Operacional No 01/13).

Art. 24 Requisitos para submissdo de um protocolo: para ser submetido a reviséao
ética, o protocolo deverda ter seu pesquisador responsavel cadastrado na
Plataforma Brasil no endereco eletronico: http://www.saude.gov.br/plataformabrasil
e seguir as orientacdes para o cadastramento.

Art. 25 Todos os protocolos devem conter:

| - folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e assinados,
com identificacdo dos signatarios. O titulo da pesquisa sera apresentado em lingua
portuguesa e sera idéntico ao do projeto de pesquisa. A folha de rosto gerada pela
Plataforma contera o termo de compromisso do pesquisador principal que assinara
concordando e se responsabilizando com os termos da Resolucdo 466/12 do
CNS/MS, portanto ndo sendo necessario termo de compromisso a parte dos
colaboradores;

Il - declaragdes pertinentes, conforme a lista de checagem apresentada no Anexo |l
da Norma No. 01/13, devidamente assinadas. Incluir declaracdo de entrada em
agéncias regulatérios de hospitais ou 6rgdos semelhantes. Incluir cartas de
anuéncia ou modelo de cartas de anuéncia quando aplicado. Incluir parecer
consubstanciado aprovado por 6rgdo competente do Departamento de origem do
pesquisador responsavel,

Il - antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propdsito for
testar um novo produto ou dispositivo para a saude, de procedéncia estrangeira ou
ndo, devera ser indicada a situacao atual de registro junto as agéncias regulatorias
do pais de origem e no Brasil;

IV - descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (titulo, introducéo, revisao da
literatura, objetivos, material e métodos, casuistica, resultados esperados e bibliografia);

V - andlise critica de riscos e beneficios. Descrever riscos, mesmo que minimos (de acordo
com a Res. 466/12 ndo existe pesquisa sem risco) e os procedimentos para minimiza-los.
Descrever possiveis riscos de desconforto ou constrangimento durante a coleta de dados,
independente da técnica de coleta de dados (questionario, entrevista, observacdo, grupo
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focal ou outras) e o tempo dedicado a essa atividade. Descrever desconfortos e riscos
relacionados a procedimentos terapéuticos ou de intervencdo na &rea da saude. Os
procedimentos terapéuticos ou de intervencdo deverdo ser realizados por profissionais
legalmente habilitados. Os beneficios poderéo ser diretos ou indiretos;

VI - previsdo de inicio e término da pesquisa, a partir da aprovagédo pelo CEP/SAUDE;

V11- explicitacdo das responsabilidades do pesquisador, e, quando for o caso, da
instituicdo, promotor ou patrocinador;

VIII - explicitac&o de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa,;

| X - local da pesquisa: detalhar as instalagbes dos servigcos, centros, comunidades e
instituicdes nas quais se processarao as varias etapas da pesquisa;

X - demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria ao desenvolvimento da
pesquisa para atender eventuais problemas delas resultantes, com a concordancia
documentada da instituicao;

X1 - orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinacdo, bem como
a forma e o valor da remuneracao do pesquisador;

X1l - explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informacdes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgacao publica dos
resultados, a menos que se trate de caso de obtencdo de patenteamento, neste caso, 0s
resultados devem se tornar publicos tao logo se encerre a etapa de patenteamento;

XIlI - declaragé@o de que os resultados da pesquisa seréo tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou ndo; XIV - declaracdo sobre o0 uso e a destinacdo do material e/ou dados
coletados;

XV - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE, o qual devera atender em
seu texto a Resolucdo 466/12 do CNS/MS-CONEP e outras relacionadas com a
pesquisa proposta, a ser submetido ao participante de pesquisa adulto ou pais ou
responsaveis pelo participante de pesquisa;

XVI - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido — TALE, o qual devera atender em seu
texto a Resolucdo 466/12 do CNS/MS-CONEP e outras relacionadas com a pesquisa
proposta. O Termo de Assentimento Livre e Esclarecido - TALE — é o documento elaborado
em linguagem acessivel para 0os menores ou para o0s legalmente incapazes, por meio do
qgual, apos os participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua
anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis
legais. O Termo de Assentimento devera ser um novo documento e deve ser confeccionado
separadamente do TCLE, de modo a apresentar o Estudo para os menores de idade, com
informacdes em linguagem acessivel e de acordo com as faixas etarias destas
criangas/adolescentes. Quando houver elaboragcdo de TALE torna-se indispensavel a
apresentacdo de TCLE para pais ou responsaveis inseridos de forma separada na
Plataforma Brasil;

XVII - Em caso de solicitagdo de dispensa de TCLE - justificar o motivo no campo
especifico da Plataforma Brasil.

Art 26 O prazo para checagem documental apés submissdo ao CEP é de 10 dias e prazo
para andlise e emissao do parecer inicial dos protocolos de pesquisa € de 30 dias, a partir
da aceitacao na integralidade dos documentos do protocolo, em conformidade ao contido na
resolucdo CNS n. 466/2012, complementada pela norma operacional n. 001/13.

SECAO VI
DA RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR PRINCIPAL



Art. 27 A responsabilidade do pesquisador principal é indelegavel e indeclinavel e
compreende 0s aspectos éticos e legais.

Art. 28 Ao pesquisador principal cabe:

| - apresentar o protocolo ao CEP/SAUDE, de acordo com as normas do sistema
CEP/CONEP-MS, aguardando o pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa,

Il - desenvolver o projeto conforme delineado;

Il - elaborar e apresentar os relatorios dos resultados parciais
semestrais e os finais;

IV - apresentar dados ao CEP/SAUDE, a qualquer momento que for
solicitado;

V - manter arquivo, sob sua guarda, por 5 anos apdés o término da
pesquisa, todos dados coletados, ser por meio fisico ou eletrdnico,
e todos os demais documentos recomendados pelo CEP/SAUDE;

VI - encaminhar os resultados para aplicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

VII - justificar, perante o CEP/SAUDE, interrupgéo do projeto ou a n&o publicagéo dos
resultados;

VIl - submeter ao CEP/SAUDE as emendas e as extensées de projetos para apreciacao,
acompanhadas da documentacédo dentro dos critérios normativos da Plataforma Brasil,

IX - submeter ao CEP/SAUDE os relatorios parciais e final por meio de notificagéo na
Plataforma Brasil;

X - enviar ao CEP/SAUDE os Eventos Adversos Sérios (EAS) recém ocorridos durante
a pesquisa, para elaboracdo de um relatério da Coordenadoria;

XI - manter em arquivo todos os documentos e dados a eles relacionados, inclusive
o registro da destinagéo dos residuos gerados (no formato papel ou no meio digital).

§ 10 Os documentos a que se refere o caput deverao ficar a disposicdo do CEP/SAUDE
pelo prazo de 5 (cinco) anos, contados a partir do término do projeto.

§ 20 A interrupcédo ou a nao publicacao dos resultados do projeto de pesquisa devera ser
justificada ao CEP/SAUDE, através da Plataforma Brasil, via notificagdo na extenséo word.

SECAO VI
DOS PARECERES E RELATORIOS

Art. 29 Os pareceres dos relatores, em carater sigiloso, deverao conter apreciacao
sobre os aspectos éticos da pesquisa, ainda que sumaria, principalmente sobre:

| - caracteristicas da populagéo a estudar. Quando se trata de grupos vulneraveis,
as razdes da escolha;

Il - métodos propostos que afetem diretamente os participantes da pesquisa; Il -
se 0 material de pesquisa, tais como espécimes, registros e dados a serem
obtidos de seres humanos, sera obtido especificamente para os propoésitos da
pesquisa ou se sera usado para outros fins;

IV - critérios de inclusdo e exclusdo e os procedimentos a serem seguidos para o
recrutamento dos individuos;

V - riscos para os participantes da pesquisa, avaliando a sua possibilidade e gravidade;
VI - medidas de protecdo ou minimizacao de qualquer risco eventual;



VIl - quando apropriado, as medidas para assegurar os cuidados necessarios a saude, no
caso de danos aos individuos;

VIII - avaliar os procedimentos para monitoramento de coleta de dados para prover a
seguranca dos individuos, incluindo as medidas de protecdo a confidencialidade;

| X- a previsdo de ressarcimento de gastos aos participantes da pesquisa, quando
relacionadas ao desenvolvimento do estudo, incluindo o transporte, estadia e alimentacdo
nos dias previstos para o desenvolvimento de atividades. A importancia ndo podera ser de
tal monta que possa interferir na autonomia da decisdo do individuo ou responsavel de
participar ou ndo da pesquisa;

X - no formulério ou no termo de consentimento, as informacdes sobre as circunstancias
sob as quais 0 consentimento serd obtido, quem ird tratar de obté-lo e a natureza da
informacgé&o a ser fornecida aos participantes da pesquisa.

Art. 30 Os membros relatores ou consultores terdo o prazo maximo de 15 (quinze) dias
para apresentar seus pareceres, salvo quando justificado o pedido de prorrogacéo, deferido
pelo coordenador (a).

Art. 31 Na reunido plenaria em cuja pauta o protocolo de pesquisa estiver incluido, o(a)
coordenador

(a) determinara a leitura dos pareceres ou relatérios, colocando em discussao e votacdo as
suas conclusoes.

Art. 32 Ao CEP/SAUDE compete avaliagcdo ética de protocolos de pesquisa da UFMG na
area da Saude e que envolvam seres humanos, respaldado pela Legislacao sobre ética em
pesquisa vigente no Brasil ou do qual o Brasil seja signatério.

Paragrafo unico - Cada protocolo de pesquisa serd analisado, inicialmente, por pelo
menos um dos membros do CEP/SAUDE, que seréa responsavel pela apresentacdo de uma
proposta de parecer, sendo que o parecer definitivo devera ser deliberado durante reunido
por todos os membros presentes, antes de ser assinado pela coordenacdo e encaminhado
ao responsavel pelo protocolo.

Art. 33. A decisdo sobre cada protocolo de pesquisa resulta em um dos seguintes
enquadramentos:

| - aprovado, quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execugao;

Il - com pendéncia, quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipbétese
em que serdo solicitadas alteragbes ou complementacées do protocolo de
pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em
“pendéncia”, enquanto esta nao estiver completamente atendida;

Il - ndo aprovado, quando a decisédo considera que 0s Obices éticos do protocolo sédo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”;

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 interrompida por
motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa;

IV - retirado, quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacao ética.
Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.;

Art. 34 Se, na apreciacdo, o protocolo for enquadrado na categoria "com pendéncia”, o
pesquisador responsavel tera 30 (trinta) dias para atender as solicitacbes do CEP/SAUDE a
partir da data do recebimento da diligéncia. Em caso contrario, o pesquisador devera, em
sua carta resposta, justificar o atraso a resposta da pendéncia. O processo sera retirado do
sistema no prazo de um ano em caso de néo resposta.



Art. 35 Recebidos os relatérios parciais ou finais, o coordenador sera responsavel pela
apreciacao ad referendum e dara ciéncia na pauta da reunido imediatamente subsequente
ao seu recebimento.

SECAO VIl
DA APROVAGCAO DO PROJETO

Art. 36 Uma vez aprovado o projeto, 0 CEP/SAUDE passa a ser corresponsavel no que se
refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Art. 37 O projeto de pesquisa devera ser iniciado no prazo de até um ano apos a data de
aprovacao pelo CEP/SAUDE. Decorrido este prazo o projeto devera ser reapresentado para
nova apreciacgao.

§ 1o A aprovacdo do projeto pelo CEP/SAUDE tem validade para o periodo de duracg&o
do desenvolvimento do projeto constante no protocolo de pesquisa apresentado por ocasiao
de sua aprovacao.

8§ 20 Caso o projeto ndo seja concluido no prazo previsto no protocolo, o pesquisador
principal podera solicitar a aprovacdo de sua prorrogacdo, por meio de emenda na
Plataforma Brasil, ao CEP/SAUDE, anexando (no formato word) a justificativa do atraso e o
periodo adicional solicitado.

§ 30 O desdobramento de projetos ja aprovados pelo CEP/SAUDE em dois ou mais
subprojetos implicara na submissdo de emenda ao projeto inicial, caso o desenho do
subjprojeto da pesquisa tenha poucas modificacbes em relacdo ao original. No caso de
subprojetos com modificacbes significativas no desenho da pesquisa inicial, devera ser
submetido novo projeto na Plataforma Brasil para avaliacdo, o qual deve conter referéncia
ao projeto original.

8 40 A utilizacdo de materiais biolégicos provenientes de projetos de pesquisa aprovados
pelo CEP/SAUDE em subprojetos coordenados por outros pesquisadores, com novo titulo e
analise laboratorial ndo descrita no projeto original, caracteriza-se como sendo novo projeto.

8 bo A utilizacdo de material biolégico proveniente de banco de material bioldgico
devidamente aprovado e o0s subprojetos relacionados deverdo ser registrados como
projetos novos para apreciacéo pelo CEP/SAUDE.

8§ 60 De acordo com a Res. CNS N° 441, de 12 de Maio de 2011, o CEP/SAUDE fara, a
pedido do pesquisador, a analise de

| - Biobanco: colecdo organizada de material biolégico humano e informagfes associadas,
coletado e armazenado para fins de pesquisa, conforme regulamento ou normas técnicas,
éticas e operacionais pré- definidas, sob responsabilidade e gerenciamento institucional,
sem fins comerciais. Os Biobancos serdo encaminhados posteriormente para analise pela
CONEP;

Il - Biorrepositorio: colecao de material bioldgico humano, coletado e armazenado ao longo
da execucdo de um projeto de pesquisa especifico, conforme regulamento ou normas
técnicas, éticas e operacionais pré-definidas, sob responsabilidade institucional e sob
gerenciamento do pesquisador, sem fins comerciais;

[l - Material Biolégico Humano: espécimes, amostras e aliquotas de material
original e seus componentes fracionados.
8 70 No caso de projetos que constituam e utilizem banco de dados de material

nao bioldgico, esses deverdo seguir a mesma logica de regulamentagao prevista
para banco de dados de material biologico.



SECAO IX
DAS EXTENSOES A PROJETOS DE PESQUISA APROVADOS PELO CEP- SAUDE

Art. 38 Extenséo € a proposta de continuidade da pesquisa com 0S mesmos
participantes recrutados, sem mudanca essencial nos objetivos e na metodologia do
projeto original.

8 1° Havendo modificagbes importantes de objetivos, de participantes envolvidos e de
métodos, deve ser apresentado um novo protocolo de pesquisa.

8 2° A solicitacao de extenséo a projeto de pesquisa devera constar na Plataforma Brasil:

| - Carta de requerimento ao CEP/SAUDE, incluindo: identificagio do projeto original e
comprovacéao da aprovacao pelo CEP; razao para a extensao; breve descri¢cdo das
modificacdes associadas a extensao;

Il - As partes dos documentos que serdo modificados comparativamente ao projeto ja
aprovado pelo CEP/SAUDE;

Il - A descricdo da verséo final dos projetos de pesquisa que sera uma extensao ao ja
aprovado.

SECAO X
PROJETOS EM AREAS TEMATICAS ESPECIAIS

Art. 39 As normas para a submissdo de projetos em areas tematicas especiais de acordo
com a Resolucédo 466/12 serdo analisadas tendo como critério:

Aprovar, no prazo de 30 (trintas) dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa em areas
tematicas especiais, tais como:

| - genética humana;
Il - reproducédo humana;

Il - farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos novos (fases I, Il e Ill) ou nédo
registrados no Pais (ainda que fase IV), quando a pesquisa for referente a seu uso com
modalidades, indicacbes, doses ou vias de administracdo diferentes daquelas
estabelecidas, incluindo seu emprego em combinacdes;

IV - equipamentos, insumos e dispositivos para a saude novos, ou nhao registrados no Pais;
V - novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

VI - populagdes indigenas;
VII - projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

VIII - pesquisas coordenadas do exterior ou com participacao estrangeira e pesquisas
gue envolvam remessa de material bioldgico para o exterior;

VIII - projetos que, a critério do CEP devidamente justificado, sejam julgados merecedores de
analise pela CONEP/MS.

Paragrafo unico — O pesquisador escolherd a area tematica especial e, ap0s analise pelo
CEP, os projetos serdo encaminhados para aprovacgao pela CONEP.

CAPITULO IV
SECAO |
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 40 O CEP/SAUDE podera acatar dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra
parte denuncias, notificacdo de abusos ou outros fatos adversos que possam alterar a boa



conducao da pesquisa, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da mesma.

Art. 41 O presente Regimento somente pode ser aprovado e ou alterado por proposta de
pelo menos 2/3 (dois ter¢cos) dos membros do CEP/SAUDE, comprovando-se por meio de
assinatura ou ata da reunido de aprovacéao.

Art. 42 Os casos omissos no presente Regimento devem ser encaminhados a coordenacédo
para apreciacao pelo colegiado.

Art. 43 A presente norma estara em vigor a partir da aprovacgéo pela CONEP.
Belo Horizonte, 28 de agosto de 2024.
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