SEI/IFMG - 1021779 - Resolugao do Conselho Superior https://sei.ifmg.edu.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir...

MINISTERIO DA EDUCACAO
SECRETARIA DE EDUCACAO PROFISSIONAL E TECNOLOGICA
INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DE MINAS GERAIS
Conselho Superior do IFMG
Av. Professor Mario Werneck, 2590 - Bairro Buritis - CEP 30575-180 - Belo Horizonte - MG
- www.ifmg.edu.br

RESOLUCAO N° 33 DE 29 DE NOVEMBRO DE 2021

Dispée sobre a aprovacio do
Regimento Interno do Comité de
Etica em Pesquisa do IFMG e
Revogacio da Resolu¢io n°
16/2020.

O VICE-PRESIDENTE DO CONSELHO SUPERIOR DO INSTITUTO FEDERAL DE
EDUCACAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DE MINAS GERALIS, o uso das atribuigdes que lhe sdo
conferidas pelo Estatuto da Instituicao, republicado com alteracdes no Didrio Oficial da Unido do dia
08/05/2018, Secao 1, Pags. 09 e 10, e pela Portaria IFMG n° 1.399, de 1° de outubro de 2015, publicada
no DOU de 05 de outubro de 2015, Secao 2, pagina 20, e

Considerando os documentos internacionais, em especial a Declaracdo de Helsinque, adotada em 1964
e suas versoes de 1975, 1983, 1989, 1996 ¢ 2000; o Pacto Internacional sobre os Direitos Economicos,
Sociais e Culturais, de 1966; o Pacto Internacional sobre os Direitos Civis ¢ Politicos, de 1966; a
Declaragao Universal sobre o Genoma Humano ¢ os Direitos Humanos, de 1997; a Declaragao
Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, de 2003; e a Declaragao Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos, de 2004;

Considerando a Constituicao Federal da Republica Federativa do Brasil, cujos objetivos e fundamentos
da soberania, da cidadania, da dignidade da pessoa humana, dos valores sociais do trabalho e da livre
iniciativa e do pluralismo politico e os objetivos de construir uma sociedade livre, justa e solidaria, de
garantir o desenvolvimento nacional, de erradicar a pobreza e a marginalizacdo e reduzir as
desigualdades sociais e regionais e de promover o bem de todos, sem qualquer tipo de preconceito, ou
de discrimina¢ao coadunam- se com os documentos internacionais sobre ética, direitos humanos e
desenvolvimento;

Considerando a legislagdo brasileira correlata e pertinente;

Considerando o disposto na Resolugdo n° 196/96, do Conselho Nacional de Satde, do Ministério da
Saude, que impde revisdes periddicas a ela, conforme necessidades nas areas técnico-cientifica e ética e
aprova as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos;

Considerando a Resolugdo 466/2012, do Conselho Nacional de Satde, do Ministério da Saude, que
incorpora, sob a otica do individuo e das coletividades, referenciais da bioética, tais como, autonomia,
ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, dentre outros, e visa a assegurar os direitos e
deveres que dizem respeito aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado;

Considerando a Norma Operacional 001/2013, do Conselho Nacional de Satde, do Ministério da
Saude, que dispde sobre a organizacdo e funcionamento do Sistema CEP/CONEP, e sobre os
procedimentos para submissdo, avaliagdo e acompanhamento da pesquisa e de desenvolvimento
envolvendo seres humanos no Brasil, nos termos do item 5, do Capitulo XIII, da Resolugdo CNS n°
466 de 12 de dezembro de 2012;
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Considerando a Resolucao n° 506/ 2016, do Conselho Nacional de Satde, do Ministério da Satude, que
estabelece os critérios para o processo de acreditacdo de CEP do Sistema CEP/CONEP, em institui¢cdes
publicas e privada;

Considerando a necessidade de rever e alterar o Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa do
IFMG;

Considerando a reunido do Conselho Superior do dia 26 de novembro de 2021;
RESOLVE:

Art. 1°. REVOGAR a Resolugdo 016 do Conselho Superior do IFMG, de 02 de outubro de 2020, que
trata da aprovacao do Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa do IFMG.

Art. 2°. APROVAR o Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Federal de
Educacao, Ciéncia e Tecnologia de Minas Gerais - IFMG, parte integrante desta Resolugao.

Art. 3°. Determinar que a Pro-Reitoria de Pesquisa, Inovagao e Pos-Graduagdo adote as providéncias
cabiveis a aplicacao da presente Resolugao.

Art. 4°. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacio.

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO INSTITUTO
FEDERAL DE EDUCACAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DE MINAS GERAIS

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1°. Este regimento dispde sobre a organizagdo e funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa
do Instituto Federal de Educacao, Ciéncias e Tecnologia de Minas Gerais (CEP/IFMQG).

CAPITULO I
DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Art. 2°. O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Federal de Educagdo, Ciéncia e Tecnologia de
Minas Gerais (CEP/IFMG) ¢ um 6rgdo interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater
consultivo, deliberativo e educativo, criado para fins de defender os interesses dos participantes da
pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de
padrdes éticos imposto pelas Normas e Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos, instituidas pela Resolugdo do Conselho Nacional de Satde n° 466 de 12 de dezembro de
2012.

Art. 3°. Ao CEP/IFMG compete avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com
prioridade nos temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do
SUS/Ministério da Saude, com base nos indicadores epidemioldgicos, emitindo parecer, devidamente
justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia,
razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos pela Norma Operacional
CONEP/CNS n° 01, de 30 de setembro de 2013. Sendo especificado:

I. no ambito das unidades do IFMG, representado por 12 campi e 6 campi avancados;

II. por indicagao da CONEP, no caso de Institui¢des Proponentes sem CEP constituido ou em caso de
pesquisador sem vinculo institucional;

II1. no desempenho de suas fungdes, observara as diretrizes éticas emanadas do CNS/MS e as diretrizes
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éticas internacionais, quando ndo conflitam com as primeiras;

IV. qualquer avaliagdo ética devera, igualmente, pautar-se pela observancia dos principios e regras da
Constitui¢dao Federal e demais legislagdes infraconstitucionais; e

V. ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP/IFMG se torna corresponsavel por garantir
a prote¢do dos participantes de pesquisa.

CAPITULO II
DAS ATRIBUICOES

Art. 4°. Sao atribui¢des do CEP/IFMG:

I- elaborar o Regulamento Interno, de acordo com as determinagdes éticas vigentes, que devera ser
submetido a aprovacao do Conselho Superior do [IFMG;

II- desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética;

III- assegurar e resguardar a integridade e os direitos dos participantes da pesquisa e da comunidade
cientifica;

I'V- analisar protocolos de pesquisa que envolvam seres humanos de acordo com o informado no Art. 3°
deste regimento evitando redundancias que resultem em morosidade na anélise dentro do prazo de 30
(trinta) dias ,contados apds o periodo de 10 (dez) dias, para checagem documental decorrente da
submissdo do protocolo, totalizando o prazo maximo de 40 (quarenta) dias;

V- designar relator para avaliagdo prévia e emissdo de parecer detalhado, objetivo e devidamente
motivado, para subsidiar as decisdes do colegiado, seguindo os prazos do Art.4°, inciso IV;

VI- analisar e emitir parecer, no prazo estabelecido pela Norma, e acompanhar os protocolos de
pesquisa em areas especiais tais como:

1. genética humana, quando o projeto envolver:

a) envio para o exterior de material genético ou qualquer material bioldgico humano para obtencdo de
material genético, salvo nos casos em que houver cooperacdo com o Governo Brasileiro;

b) armazenamento de material biologico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pais, quando de
forma conveniada com institui¢des estrangeiras ou em instituicdes comerciais;

c) alteracdes da estrutura genética de células humanas para utilizagdo in vivo;

d) pesquisas na area da genética da reprodu¢do humana (reprogenética);

€) pesquisas em genética do comportamento; e

f) pesquisas nas quais esteja prevista a dissociacdo irreversivel dos dados dos sujeitos de pesquisa;

2. reproducdo humana: pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor,
procriacdo e fatores que afetam a satide reprodutiva de humanos, sendo que nessas pesquisas serao
considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos delas.
Cabera analise da CONEP quando o projeto envolver:

a) reproducdo assistida;
b) manipulacdo de gametas, pré-embrides, embrides e feto; e
¢) medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

3. vacinas novas (fases I, II e III) ou ndo registradas no Pais (ainda que fase IV) ou quando a pesquisa
for referente a seu uso com modalidades, indica¢des, doses ou vias de administragdo diferentes
daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego em combinagdes;

4. equipamentos, insumos e dispositivos para a satde, novos ou ndo registrados no Pais;
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5. novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;
6. estudos com populagdes indigenas;

7. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM), células-tronco
embriondrias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo organismos relacionados a
eles, nos ambitos de: experimentagdo, construcdo, cultivo, manipulagdo, transporte, transferéncia,
importagdo, exportagdao, armazenamento, liberacdo no meio ambiente e descarte;

8. pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil, ou com participagdo
estrangeira e pesquisas que envolvam remessa de material biologico humano para o exterior. Nao cabe
analise do CEP/IFMG:

a) aquelas cuja participacdo brasileira se restrinja a formagdo académica de pesquisador estrangeiro
vinculado a programa de pds-graduagdo nacional e ndo envolva participagdo de sujeitos de pesquisa
brasileiros em nenhuma de suas etapas; e

b) aquelas cujas etapas sejam totalmente realizadas no exterior e que tenham sido aprovadas por comité
de ética em pesquisa ou o6rgdo equivalente no Pais de origem;

9. projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores de analise
pela CONEP;

10. protocolos de constitui¢dao e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa;

VII- analisar e monitorar, direta ou indiretamente, no prazo estipulado em normativa, os protocolos de
pesquisa que envolvam necessidade de maior protecdo em relagdo aos seus participantes, em especial
os riscos envolvidos. Deve, nesse escopo, ser considerado sempre em primeiro plano o individuo e, de
forma associada, os interesses nacionais no desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, como base para
determinagdo da relevancia e oportunidade na realizagdo dessas pesquisas;

VIII- analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de pesquisas com conflitos de interesse
que dificultam ou inviabilizam a justa analise local;

IX- analisar, justificadamente, qualquer protocolo do Sistema CEP/IFMG, sempre que considere
pertinente;

X- analisar, em carater de urgéncia e com tramitagdo especial, protocolos de pesquisa que sejam de
relevante interesse publico, tais como os protocolos que contribuam para a saude publica, a justi¢a e a
reducdo das desigualdades sociais e das dependéncias tecnologicas, mediante solicitacdo do Ministério
da Saude, ou de outro 6rgao da Administragdo Publica, ou ainda a critério da Plenaria da CONEP/CNS;

XI- encaminhar, ap6s analise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP, observando de
forma cuidadosa toda a documentacdo que deve acompanhar esse encaminhamento, conforme norma
operacional vigente, incluindo a comprovacao detalhada de custos e fontes de financiamentos
necessarios para a pesquisa;

XII- Incumbe ao CEP também:
1. zelar pela liberdade dos participantes da pesquisa no momento da obtengdo do consentimento
livre e esclarecido;

2. manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execu¢do de sua tarefa e arquivamento
do protocolo completo;

3. acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos pesquisadores
e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa;

4. manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes, por um periodo de 5
(cinco) anos, contado do encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-se em
meio digital. Decorrido este tempo, o CEP deverd avaliar os documentos com vistas a sua
destinacdo final, de acordo com a legislagao vigente;

5. receber dentincias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso
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normal do estudo, bem como situag¢des de infragdes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos
aos participantes de pesquisa, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da
pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequagao do Termo de Consentimento;

6. requerer a instauracdo de apuragdo a direcdo da instituicao e/ou organizagdo, ou ao 6rgdo publico
competente, em caso de conhecimento ou de denuncias de irregularidades nas pesquisas
envolvendo seres humanos e, havendo comprovacdo, ou se pertinente, comunicar o fato a
CONEP e, no que couber, a outras instancias, como o Ministério Publico;

7. manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria;
8. desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia;

9. articular-se dentro do Sistema CEP/CONEP, bem como buscar estabelecer articulagdes com os
movimentos sociais, as instituicdes de ensino, as entidades de representacdo de participantes da
pesquisa e trabalhadores em saude, as instancias do Controle Social como Conselhos e
Conferéncias, e 6rgdos de comunicagdo para o cumprimento de sua missdo protetiva dos
participantes de pesquisa;

10. considerar antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador responsavel,
sem justificativa previamente aceita pelo CEP/IFMG ou pela CONEP;

11. elaborar e aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitacdo permanente dos
seus membros, podendo articular-se com outros Comités para a execugdo desse plano; e

12. promover a educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos junto da comunidade
académica.

XIII- comunicar, de acordo com a Norma Operacional n° 001/13, as situagdes de vacancia ou
afastamento de membros e encaminhar 8 CONEP as substitui¢des efetuadas, justificando-as.

CAPITULO III
DA COMPOSICAO

Art. 5°. O CEP/IFMG ¢ constituido por um colegiado de profissionais das grandes areas do
conhecimento e representantes dos participantes da pesquisa. Considerando:
1. membros titulares (minimo 7) e suplentes (minimo dois);

2. devera ser respeitada uma distribui¢do balanceada de géneros em sua composicao, nao sendo
permitido ainda, que nenhuma categoria profissional tenha uma representagdo superior a metade
de seus membros;

3. devera possuir, pelo menos, metade dos membros com experiéncia em pesquisa € representar as
diversas areas da instituicao e dos temas de pesquisa a serem analisados;

4. poderd contar com consultores ad hoc, pertencentes, ou ndo, a institui¢do, com a finalidade de
fornecer subsidios técnicos; e

5. podera contar com pessoas de fora da institui¢do, com perfis que contribuam para o alcance do
carater multidisciplinar recomendado.
Art. 6°. Devera ser composto por no minimo 7 (sete) membros, tendo a seguinte representagao:

I- dois profissionais, de formagdes diferentes entre si, sendo psicologo ou pedagogo ou assistente
social;

II- um médico ou odontdlogo ou enfermeiro ou bidlogo ou farmacéutico ou biomédico;

III- trés docentes de diferentes grandes areas do conhecimento, sendo essas Ciéncias da Saude, Ciéncias
Bioldgicas, Engenharias, Ciéncias Exatas e da Terra, Ciéncias Agrarias, Ciéncias Sociais e Aplicadas,
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Ciéncias e Humanas, Linguistica, Letras e Artes, lotados nos diferentes campi, e da sociedade civil;

IV- um discente de curso técnico ou graduagdo ou pos graduacdo do IFMG, desde que observado a
idade minima de 18 anos e reste no minimo 12 (doze) meses para a conclusdo do vinculo institucional
com o [FMG.

§1° Os mandatos dos representantes descritos nos incisos de I a III serdo de 3 (trés) anos, podendo
serem reconduzidos por igual periodo. O mandato do representante, descrito no inciso IV, sera de 2
(dois) anos, ndo permitindo reconducao.

§2° A qualquer momento durante o mandato, os membros podem solicitar o desligamento da
participacdo no CEP/IFMG, desde que formalizado por justificativa documentada ao coordenador do
CEP.

Art. 7°. Compora o CEP/IFMG além dos 7 membros, 2 suplentes, com mandatos vinculados,
respeitando a distribuicdo das especialidades e carater multidisciplinar.

Paragrafo tinico: A composicdo do CEP/IFMG devera ser renovada em 50% dos seus membros a cada
periodo de 3 (trés) anos.

Art. 8°. A escolha dos membros do CEP/IFMG ocorrera mediante publicacdo de edital com critérios
especificos, organizado por uma Comissdo Avaliadora, sob responsabilidade da Pro Reitoria de
Pesquisa, Inovagdo e Poés Graduagdo (PRPPG). Serdo classificados no minimo 7 membros e 2
suplentes, conforme a Norma Operacional n°® 001/2013 do Conselho Nacional de Saude.

Paragrafo tinico: O processo de selecdo ocorrera trienalmente, ou quando necessario, para manter a
composicdo minima de membros.

Art. 9°. Havera um representante dos participantes da pesquisa (RPP), de acordo com a Res 240/1997;
647/2020 e NO 001/2013, sendo esse, pessoa capaz de expressar pontos de vista e interesses de
individuos e/ou grupos, sujeitos de pesquisas de determinada instituicdo e que seja representativo de
interesses coletivos e publicos diversos. Sendo que a indicagdo da representacdo de usuarios sera feita,
preferencialmente, pelos Conselhos Municipais ou Estaduais de Satde, cabendo ao CNS, por meio da
CONEP, contribuir no processo de fortalecimento da participagdo dos representantes de usudrios. A
indicacdo do usuario também poderd ser feita por movimentos sociais, entidades representativas de
usuarios e encaminhadas para a analise e aprovacao da comissdo de implantagao do CEP/IFMG.

§1° O RPP deve possuir historico de participagdo em movimento social e/ou comunitario, e essa ndo se
limita a area da satde, podendo abranger todos os segmentos de atuagdo dos movimentos sociais.

§2° O RPP deve possuir, no minimo, 18 (dezoito) anos completos.

§3° A atuacdo dos RPP compreende, mas nao se limita a:

1. comparecer as reunides, capacitagdes e eventos organizados pelo Sistema CEP/CONEP;

2. fomentar, em colaboragdo com os demais membros do Sistema CEP/CONEP, questdes
especificas relacionadas aos interesses e direitos dos participantes de pesquisa; e

3. contribuir na avaliagdo ética desenvolvida pelo CEP, podendo realizar a relatoria de protocolos de
pesquisa, quando assim for designado pela coordenagdo do CEP.

§4° O CEP devera estabelecer de forma explicita em seu regimento interno o nimero maximo de
reconducdes do seu membro RPP, assim como o nimero de auséncias justificadas, que deve ser igual ao
dos demais membros do CEP.

§5° O RPP pode ser membro de, no maximo, dois CEP simultaneamente no mesmo periodo.

§6° E obrigacdo do RPP manter sigilo de toda e qualquer informacdo confidencial obtida no exercicio
de sua atividade como membro do Sistema CEP/CONEP.

§7° O tempo de mandato do RPP no CEP ¢ de 3 (trés) anos, contando a partir da data de sua indicagao.

§8°As faltas do RPP devem ser informadas a instituicdo que o indicou e, se for o caso, comunicar o
desligamento e solicitar nova indicacdo de representante.
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Art. 10. O CEP/IFMG serd dirigido por um coordenador ¢ um coordenador adjunto, devendo esses
serem pesquisadores em efetivo exercicio no IFMG.

Art. 11. O CEP/IFMG contard com um secretario executivo, sendo esse, um servidor indicado pela
PRPPG do IFMG.

Art. 12. Ao secretario executivo, representante da secretaria do CEP/IFMG compete:
I- assistir as reunioes;

II- encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberagdes da CONEP;

III- manter comunicag¢do regular e permanente com a CONEP;.

I'V- manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem ser examinados
nas reunioes ou emanados destas;

V- auxiliar o coordenador e seu adjunto na tarefa de escolher relatores para os projetos protocolados e
realizar sua indicagdo para apreciagdao, com antecedéncia com antecedéncia minima de 10 (dez) dias da
reunio;

VI- organizar, junto com o coordenador e seu adjunto, a pauta das reunides;

VII- lavrar as atas, que deverao ser disponibilizadas a todos os membros dos CEP/IFMG, no prazo de
até 30 (trinta) dias, onde devera constar as deliberacdes da plenaria, a data e horario de inicio e término
da reunido, o registro nominal dos presentes e as justificativas das auséncias;

VIII- coordenar as atividades da Secretaria, como gerenciar os indicadores de producao e qualidade do
CEP/IFMG, registro de deliberagdes, protocolo e outros; e

IX- encaminhar para deliberacdo pelos membros do CEP/IFMG solicitagdo do arquivamento do
protocolo de pesquisa nos casos em que o pesquisador responsavel ndo atender, no prazo assinalado, as
solicitacdes que lhe foram feitas.

Art. 13. A Secretaria compete ainda:

I- preparar e encaminhar os expedientes;

II- supervisionar atos, notas oficiais, convites, atas e convocagdes, dando-lhes a necessaria divulgagao;
II1- distribuir aos membros do CEP/IFMG a pauta das reunides;

IV- receber as correspondéncias, projetos, dentincias ou outras matérias, dando os devidos
encaminhamentos;

V- apreciar previamente as pendéncias meramente documentais e comunicéd-las, diretamente ao
pesquisador, em até 10 (dez) dias apos a submissao;

VI- elaborar notas técnicas para o auxilio na andlise de um protocolo de pesquisa pelo relator
designado;

VII- elaborar os relatorios demandados pela CONEP, pela Coordenagdo, pelo Colegiado ou pelo
Secretario Executivo; e

VIII- manter em arquivo a memoria das reunides.

CAPITULO IV
DOS DIREITOS E DEVERES DOS MEMBROS

Art. 14. A tarefa de membro do CEP/IFMG e de seus suplentes deverd ocorrer de forma voluntaria,
autonoma e independente no exercicio de sua fun¢do, que ¢ de elevado interesse publico. Sendo vedado
aos titulares e seus suplentes exercer atividades nas quais interesses privados possam comprometer o
interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/IFMG. As
relacdes financeiras levam aos conflitos mais facilmente reconhecidos e incluem relagdes de emprego,
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consultoria, propriedade de agdes ou opgdes, honordrios e patentes com instituicdes ou organizagdes
financiadoras de pesquisa.

§1° Aos membros do CEP/IFMG cabe total independéncia na tomada das decisdes inerentes ao
exercicio de sua fun¢do, devendo manter sob carater confidencial as informagdes recebidas, mesmo
apos o término de seu mandato ou cargo.

§2° Os membros do CEP/IFMG deverdo se abster da tomada de decisdes quando houver interesse
pessoal, direto ou indireto, na pesquisa.

Art. 15. Os membros poderdo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentagdo, quando gastas em atividades no ambito do CEP/IFMG e devidamente
comprovadas. Os membros do CEP/IFMG, servidores da instituicao, serdo dispensados, nos horarios de
seu trabalho no CEP/IFMG de outras atividades, dado o carater de relevancia publica da funcao.

Art. 16. Aos membros do CEP/IFMG ¢ obrigatoria a capacitacdo, inicial e permanente, a qual visa ao
fortalecimento das decisdes do CEP, bem como da prote¢do integral dos participantes de pesquisa. Para
tanto, o CEP deve aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, conforme determinado no art. 4°, XIII,
11, um plano de capacitagao permanente dos seus membros, podendo articular-se com outros Comités
para a execucdo desse plano. A comprovagao de tal capacitagdo ser encaminhada a CONEP.

§1° Ao coordenador incumbe dirigir, coordenar, supervisionar as atividades do CEP/IFMG e
especificamente:

I- convocar e presidir as reunides ordindrias e extraordinarias;
II- tomar parte nas discussdes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de desempate;

III- indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e emissao de pareceres necessarios a
consecucao da finalidade da comissao;

IV- convidar entidades, cientistas, técnicos e personalidades para colaborarem em estudos ou
participarem como consultores ad hoc na apreciacao de matérias submetidas ao CEP/IFMG.

V- nomear relatores e distribuir a eles, em forma de rodizio, os protocolos de pesquisa e outros
documentos encaminhados ao CEP/IFMG;

VI- supervisionar a administragdo da Coordenadoria;
VII- cumprir e fazer cumprir as deliberagdes do CEP/IFMG;
VIII- atuar como moderador nas discussoes internas;

IX- definir o local, o dia e a hora das reunides, junto com o secretario-executivo, ouvidos os demais
membros;

X- definir a pauta das reunides;

XI- assegurar o cumprimento das exigéncias da CONEP e da legislagdo vigente;

XII- encaminhar plano de trabalho anual e relatorios parciais ou, no minimo, anual ao CONEP;
XIII- representar o CEP/IFMG internamente e em suas relagdes externas;

XIV- apreciar previamente as pendéncias meramente documentais € comunica-las, diretamente ao
pesquisador, em até 10 (dez) dias apos a submissao;

XV- confirmar as indicacdes de relatoria;
XVI- emitir os pareceres consubstanciados;

XVII- verificar, junto ao pesquisador, o cumprimento das recomendagdes feitas nos pareceres da
CONEP, antes de autorizar o inicio da pesquisa;

XVIII- emitir parecer ad referendum em matérias consideradas urgentes, dando conhecimento aos
membros para deliberacdo na reunido seguinte, de acordo com a resolugdo CNS n° 446 de 2011; e

XIX- comunicar as situagdes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar 8 CONEP e as
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substitui¢des efetuadas, justificando-as.

§2° Ao coordenador adjunto incumbe:

I- substituir o coordenador em suas auséncias ¢ impedimentos;

II- desempenhar as fung¢des que lhe forem delegadas pelo coordenador.

III- prestar assessoramento ao Coordenador em matéria de competéncia do 6rgao;
§3° Os membros do CEP/IFMG, no exercicio de suas fun¢des, deverao:

I - guardar sigilo absoluto sobre as discussdes das reunides;

I - respeitar os prazos para emissdo dos pareceres estabelecidos por esse Regimento e demais
documentos relacionados a legislacao de ética em pesquisa, elaborados pelo CONEP/MS;

III - manter sob sua guarda documentos, arquivos, bem como quaisquer materiais entregues pela
Secretaria-Executiva para fins de exercicio de sua fun¢do como relator, apenas enquanto efetivamente
necessario;

IV - estar presente a, pelo menos, 9 (nove) reunides ordindrias no periodo de um ano, apresentando o
resultado de suas analises e, quando justificadamente ausente, enviar o resultado eletronicamente dentro
dos prazos estabelecidos pela Secretaria-Executiva;

V - representar a CEP/IFMG, sempre que devidamente indicado;

VI - afastar-se da Plenaria da CEP/IFMG sempre que estiver em andlise qualquer protocolo que por
natureza, o pesquisador, a instituigdo proponente, patrocinadora ou os sujeitos da pesquisa possam
guardar conflitos de interesses para uma analise livre e independente; e

VII - propor novas normas ou atualizagdes de normas vigentes, apresentando proposta a Plenaria da
CONEP/CNS/MS, para avaliacao inicial pela Comissao e, posteriormente, pelo CNS.

§4° O ndo cumprimento das atribui¢des acima estabelecidas, devidamente apurado e garantido o direito
da ampla defesa, podera ensejar a perda do mandato, de forma tempordaria ou definitiva.

Art. 17. O membro que faltar a 2 (duas) das reunides anuais ordinarias consecutivas, sem a devida
justificativa, sera automaticamente desligado, assumindo, em seu lugar, o membro suplente. Na
ocorréncia de 3 (trés) faltas consecutivas, mesmo que justificadas, o membro podera ser desligado.
Neste caso, devera ocorrer escolha de novo membro suplente, para suprir essa vacancia.

§1° Os membros do CEP e seus respectivos suplentes devem informar, com antecedéncia minima de 15
(quinze) dias, o seu periodo de férias, licencas e afastamentos, para que nio lhes sejam designados
pareceres no periodo informado.

§2° Em caso de falta disciplinar, o membro podera ser desligado apds julgamento pelo plenario, com
quérum minimo de 2/3 dos membros.

Art. 18. Os membros e todos os funciondrios do CEP/IFMG que terdo acesso aos documentos,
inclusive os digitalizados, e reunides, deverao manter confidencialidade e sigilo comprometendo-se, por
declaragdo escrita sob pena de responsabilidade.

CAPITULO V
DO FUNCIONAMENTO

Art. 19. O CEP/IFMG situado na Avenida Professor Mario Werneck, 2590 - Buritis, Belo Horizonte,
Minas Gerais, 8° andar, sala 805, prédio da Reitoria do Instituto Federal de Educagdo, Ciéncia e
Tecnologia de Minas Gerais, tem seu horario de funcionamento de segunda a sexta-feira das 8h as 17h,
inclusive para atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores.

Paragrafo tunico. O CEP/IFMG conta com sala exclusiva e arquivo adequado para a manutencio do
sigilo dos documentos, possuindo equipamentos de informatica e acesso a internet, bem como todo o
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mobilirio, aparelho telefonico e material de consumo.

Art. 20. O CEP/IFMG se reunira ordinariamente com o minimo de regularidade mensal, dentro do
calendario letivo vigente e, extraordinariamente, sempre que necessario, podendo instituir cadmaras
tematicas de andlise ética, tanto com seus membros como com convidados ad hoc, para melhor
qualificar e agilizar o processo.

§1° A reunido se instalara e deliberarda com a presenga de maioria simples do Colegiado, e sera
presidida pelo seu Coordenador ou, em sua auséncia, pelo Coordenador Adjunto ou na auséncia destes
conduzira a reunido o Secretario Executivo.

§2° Somente poderdo participar das reunides os membros, a secretaria € os consultores ad hoc,
especialmente designados em razdo da matéria em exame.

§3° Nao havera voto secreto entre os membros.

§4° O local, o dia, a hora e a pauta da reunido serdo definidos pelo coordenador e secretdrio-executivo
do CEP/IFMG, ouvidos os seus membros.

§5° O conteudo tratado durante as reunides do CEP/IFMG ¢ de ordem sigilosa, sendo que suas reunides
sdo, em principio, fechadas ao publico, a imprensa ou a qualquer visitante, e todos os seus membros,
deverdo comprometer-se, expressamente por escrito, a manter sigilo dos temas, pareceres e decisdes
tratados, constituindo-se falta a quebra de tal compromisso, que poderd originar afastamento do
membro.

§6° O CEP/IFMG podera realizar seminarios € mesas tematicas abertas & comunidade académica e ao
publico em geral, sempre que julgar pertinente, para esclarecer, aprofundar e debater temas de interesse
do CEP; sendo que nessas ocasides, sera divulgado, com a devida antecedéncia, no site eletronico do
IFMG, a disponibilidade para as inscri¢cdes nesses eventos.

§7° No caso de ndo existir demanda ou pauta para a reunido, dentro do calendério previsto, esta podera
ser desmarcada. Nao poderao ser desmarcadas trés reunides consecutivas em cada ano.

§8° O quorum minimo para que ocorra reunido sera de mais de 50% dos membros (minimo 50%+1).

§9° Em carater excepcional, de acordo com a Carta Circular n® 7/2020 do CONEP/SECNS/MS, ¢
permitida a realizacdo de reunides virtuais durante o tempo necessario a instalacdo da seguranga e
saude publica. No entanto, o CEP/IFMG deve assegurar que todos os cuidados éticos sejam
resguardados, mantendo-se o sigilo e a privacidade em relacdo as informagdes tratadas. Para tanto, os
membros que se fizerem presentes nas reunides por videoconferéncia ou aplicativo web de
videochamada devem permanecer, ao longo de toda a sua participacdo na reunido, em sala reservada, a
fim de proteger a confidencialidade dos protocolos discutidos e analisados.

§10 Apos a experiéncia de reunides virtuais, ao CEP/IFMG cabera o envio de relatorios informando
como procederam com a avaliagdo dos protocolos de pesquisa, principalmente, em relagdo as garantias
e resguardos éticos, quanto a estrutura utilizada por cada membro e a forma de registro em ata e
quorum para deliberacoes.

§11 As reunides extraordinarias deverdo ser convocadas com antecedéncia minima de 72 (setenta e
duas) horas.

§12 O registro das reunides devera ocorrer conforme art. 12, inciso VII desse Regimento.
§13 Qualquer reunido em desacordo com este artigo devera ser cancelada.

Art. 21. E vedada a presenga, nas reunides do CEP/IFMG, de pessoas diretamente envolvidas em
projetos de pesquisa sob andlise, salvo se forem expressamente convocadas para prestar
esclarecimentos.

Art. 22. Sempre que necessario, 0 CEP/IFMG recorrerd, por decisdo do plendrio, a consultores ad hoc
aos quais se aplicam todas as condi¢des previstas neste Regimento.

§1° Consultores ad hoc ndo sdo membros do CEP/IFMG, ndo devendo participar das reunides ou ter
acesso a todo o protocolo para o qual foi convidado a emitir seu parecer. Para realizar suas
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consideragdes, o consultor deve estar na sala com os demais membros e receber do CEP/IFMG as
informagdes estritamente necessarias a execu¢do de sua tarefa.

§2° Em pesquisa envolvendo grupo vulnerdvel, comunidade ou coletividade, devera(ao) ser
convidado(s) consultor(es) ad hoc representante(s) do grupo vulneravel, comunidade ou coletividade
envolvida(s).

§3° E considerado grupo vulneravel de acordo com a Resolugdo CNS 466/2012 Inciso II. 25, estado de
pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminacao
reduzida ou impedida, ou de qualquer forma estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que
se refere ao consentimento livre e esclarecido.

Art. 23. Em caso de ocorréncia de Eventos Adversos Sérios (EAS), relatorios de pesquisa devem ser
enviados semestralmente, comunicando ao CEP/IFMG tal ocorréncia. O CEP assumira, com o
pesquisador, a corresponsabilidade pela preservacao de condutas eticamente corretas no projeto € no
desenvolvimento da pesquisa, cabendo-lhe, ainda, comunicar, em formulario adequado, a CONEP ¢ a
Anvisa a ocorréncia de eventos adversos graves.

Paragrafo unico. EAS ¢ qualquer ocorréncia médica desfavoravel que resulta em:
1) Morte;
2) Ameaga ou risco de vida;

3) Hospitalizacdo ou prolongamento de uma hospitalizagdo preexistente, excetuando-se as cirurgias
eletivas e as internagdes previstas no protocolo;

4) Incapacidade persistente ou significativa;
5) Anomalia congénita ou defeito de nascimento e

6) Ocorréncia médica significativa que, baseada em julgamento médico apropriado, pode prejudicar o
paciente e/ou requerer interven¢ao médica ou cirtrgica para prevenir quaisquer das demais ocorréncias
supracitadas.

Art. 24. As deliberacdes devem ser tomadas por maioria simples de votos dos membros presentes na
reunido.

Paragrafo unico. Em caso de empate, cabera ao Coordenador o voto de qualidade.
Art. 25. As reunides dar-se-3o da seguinte forma:

I- abertura dos trabalhos pelo Coordenador ou, na sua auséncia, pelo Coordenador Adjunto. Na
auséncia de ambos, abrira e conduzira a reunido o secretario executivo;

II- verificagdo de presenga dos membros e do(s) consultor(es) ad hoc, quando for o caso, e existéncia de
quérum para deliberagdo através das assinaturas na Pauta de Reunido gerida pela Plataforma Brasil;

III- comunicagdes breves e franqueamento da palavra;
IV- ordem do dia, incluindo leitura, discussdo e apreciagdo dos pareceres e deliberacdo final; e
V- encerramento da sessao.

Paragrafo unico. O parecer sera validado na Plataforma Brasil, preferencialmente durante os trabalhos
da reunido, em consonancia com o art. 28 deste Regimento.

Art. 26. Cada protocolo de submissao a analise do CEP/IFMG tera a nomeagdo de um relator, que sera
responsavel pela elaboracao do parecer consubstanciado. A nomeacao respeitara, da melhor maneira
possivel, a drea de conhecimento, da pesquisa submetida a anélise € dos membros do CEP/IFMG.

Paragrafo tnico. Somente os membros do CEP/IFMG poderdo ser nomeados relatores. O relator
recebe a incumbéncia de estudar uma questdo ou analisar um protocolo de pesquisa e apresentar, aos
outros membros do CEP/IFMG, um relatério que permita ampla discussdo dos aspectos éticos e
metodoldgicos envolvidos, facilitando a tomada de decisdo pelo colegiado.

Art. 27. Para a andlise e elaboragdo dos pareceres dos protocolos de pesquisa, bem como dos demais
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documentos, o membro designado, ou o consultor ad hoc, dispord para a emissdo de seu parecer
fundamentado e conclusivo de até de 30 (trinta) dias, a partir da aceitagdo na integralidade dos
documentos do protocolo.

Art. 28 O CEP/IFMG deverd emitir parecer consubstanciado por escrito de acordo com a Norma
Operacional n° 001/13, de acordo com os seguintes critérios: 10 (dez) dias para checagem documental e
30 (trinta) dias para a liberagao do parecer, sempre de acordo com o calendario académico vigente,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. A revisdo de cada
protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

I- Aprovado - Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao.

II- Com pendéncia - Quando o CEP/IFMG considera necessaria a correcdo do protocolo, com
realizacdo de alteragcdes ou complementagoes,

a) Em caso de pendéncia o pesquisador tera o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissao
na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP terd 30 (trinta) dias para emitir o
parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo,

III- Nao aprovado - Quando a decisdao considera que os Obices éticos do protocolo sao de tal gravidade
que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”.

a) Nas decisdes de ndo aprovacdo cabe recurso ao proprio CEP/IFMG e/ou a CONEP, no prazo de 30
(trinta) dias, sempre que se algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reanalise,

IV- Arquivado - Quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as pendéncias
apontadas ou para recorre.

V- Suspenso - Quando a pesquisa aprovada, j& em andamento, deve ser interrompida por motivo de
seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa. E

VI- Retirado - Quando o Sistema CEP/IFMG acatar a solicitagcao do pesquisador responsavel mediante
justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo ¢
considerado encerrado.

Art. 29. Mediante solicitacdo escrita do interessado, o CEP/IFMG procedera a uma nova avaliagdo do
projeto de pesquisa ndo aprovado, considerando as justificativas e os argumentos juntados ao processo.

§1° Na reavaliacdo de um projeto, o CEP/IFMG devera basear- se, necessariamente, em parecer de um
membro do proprio 6rgao e de um consultor ad hoc.

§2° Os casos omissos deverao ser avaliados pelo CEP/IFMG, devendo ter aprovacao ou reprovacao de
pelo menos 2/3 do total de membros titulares. Aqueles que ndo tenham no minimo 2/3 do total de votos
para aprovagdo ou reprovacdo, deverao ser enviados ao CONEP, quando se tratarem de assuntos
relacionados a ética em pesquisa, e/ou ao reitor do IFMG, quando se tratarem de assuntos
administrativos.

Art. 30. O pesquisador responsavel pelo projeto de pesquisa aprovado pelo CEP/IFMG devera manter
em arquivo todos os documentos e dados relacionados ao projeto, inclusive o registro da destinagdo do
residuo gerado.

Paragrafo unico. Os documentos a que se refere o caput deste Artigo deverao ficar a disposi¢dao do
CEP/IFMG pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos contados do término do projeto.

Art. 31. A interrupg¢ao do projeto de pesquisa, cuja realizagdo foi aprovada pelo CEP/IFMG, deverd ser
devidamente justificada por escrito e encaminhada ao CEP/IFMG para avaliacio e tomada das
providéncias cabiveis. O mesmo deverd acontecer nos casos da ndo publicacdo dos resultados do
projeto de pesquisa.

Art. 32. Quando da ocorréncia de greve ou recesso institucional, o CEP/IFMG deve informar
imediatamente por meio de ampla divulgacdo por via eletronica:

I- & comunidade de pesquisadores e as instincias institucionais correlatas (como, comissdes de pos-
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graduagdo, centro de pesquisa clinica, e demais relacionados) quanto a situagdo, informando se havera
interrup¢do temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitagdo permanecera paralisada (parcial
ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve;

II- aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duragdo estimado da greve e as
formas de contato com o CEP/CONEP, de modo que permanecam assistidos em casos de dividas sobre
a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo da greve ou recesso institucional;

III- em relacdo aos projetos de cardter académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituicao
devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situagdo de cada um, caso haja
atraso na avaliagdo é€tica pelo CEP institucional;

IV- a CONEP quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuagdo quanto a
tramitacao de protocolos para apreciacdo ética, apos o periodo de paralisag@o, e Recesso Institucional.

CAPITULO VI
DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA

Art. 33. A Res. CNS n.° 466/12 em seu item II.14, considera pesquisa envolvendo seres humanos
aquela em que, individual ou coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade
ou partes dele, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informagdes
ou materiais bioldgicos.

Art. 34. O protocolo de pesquisa ¢ um conjunto de documentos contemplando a descri¢ao da pesquisa
em seus aspectos fundamentais e as informagdes relativas ao participante da pesquisa, a qualificacao
dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis que deve ser enviado ao CEP/IFMG pelo
pesquisador responsavel.

§1° A participagdo de pesquisador nao graduado no desenvolvimento da pesquisa, supde
obrigatoriamente a sua coordenacdo, orientacdo e acompanhamento por um servidor graduado, que
serd, para todos os tramites, o pesquisador responsavel por essa.

§2° O desenvolvimento de pesquisas com participacdo de pesquisador graduado pressupde
responsabilidade profissional, dessa forma, sera sua a fun¢do de pesquisador responsavel.

Art. 35. O protocolo a ser submetido a revisdo €tica somente serd apreciado se for apresentada toda
documentacgao solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a natureza e as especificidades de
cada pesquisa e langado na Plataforma Brasil, que ¢ o sistema oficial de langamento de pesquisas para
analise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP.

§1° Todos os protocolos de pesquisa devem conter:

a) folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e assinados, com identificagdo dos
signatarios. As informacdes prestadas devem ser compativeis com as do protocolo. A identificagdo das
assinaturas deve conter, com clareza, o0 nome completo e a funcdo de quem assina, preferencialmente,
indicados por carimbo. O titulo da pesquisa sera apresentado em lingua portuguesa e serd idéntico ao do
projeto de pesquisa;

b) declaragdes pertinentes, conforme a lista de checagem apresentada na Norma Operacional n°
001/2013 ou similar posterior, devidamente assinadas. Incluir declaragdo de entrada em agéncias
regulatorias de hospitais ou 6rgdos semelhantes (Geréncia de Ensino e Pesquisa — GEP; Nucleo de
Ensino e Pesquisa — NEPE ou outro pertinente). Incluir cartas de anuéncia ou modelo de cartas de
anuéncia quando aplicado. Incluir parecer consubstanciado aprovado por o6rgdo competente do
Departamento de origem do pesquisador responsavel,

c¢) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o proposito 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;
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d) descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (titulo, introducdo, revisdo da literatura,
objetivos, material e métodos, casuistica, resultados esperados e bibliografia);

e) analise critica de riscos e beneficios, observado o seguinte:

1. descri¢do dos riscos, mesmo que minimos (de acordo com a Res. 466/12 ndo existe pesquisa sem
risco) e os procedimentos para minimiza-los;

2. descrigao de possiveis desconfortos ou constrangimento durante a coleta de dados, independente da
técnica de coleta de dados (questionario, entrevista, observagdo, grupo focal ou outras), procedimento
terapéutico ou de intervencao na area da saude, e do tempo dedicado a essa atividade;

3. os procedimentos terapéuticos ou de intervengdo devem ser realizados por profissionais legalmente
habilitados;

4. descricao dos beneficios, que poderao ser diretos ou indiretos;
f) previsao de inicio e término da pesquisa, a partir da aprovagao pelo CEP/IFMG;

g) declaracdo de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente assinada, de anexar os
resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o sigilo relativo as propriedades intelectuais e
patentes industriais;

h) garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos participantes da pesquisa, seja em
termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

1) orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destina¢dao; forma e valor da remuneragdo do
pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando em moeda estrangeira, com o valor do cdmbio
oficial em Real, obtido no periodo da proposicao da pesquisa; apresentar previsao de ressarcimento de
despesas do participante e seus 9/14 acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e
alimenta¢do e compensagao material nos casos ressalvados no item I1.10 da Resolu¢do do CNS 466/12;

j) cronograma que descreva a duragdo total e as diferentes etapas da pesquisa, com compromisso
explicito do pesquisador de que a pesquisa somente sera iniciada a partir da aprovagao pelo Sistema
CEP-CONEP;

k) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o qual devera atender em seu texto a
Resolucao 466/12 do CNS/MS-CONEP e outras relacionadas com a pesquisa proposta, sendo esse
documento publico especifico para cada pesquisa, incluindo informagdes sobre as circunstancias sob as
quais o consentimento serd obtido, sobre o responsavel por obté-lo e a natureza da informagdo a ser
fornecida aos participantes da pesquisa, ou a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada
pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEDP, para apreciagao;

1) Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), o qual devera atender em seu texto as diretrizes
da Resolucao 466/12 do CNS/MS-CONEP e outras relacionadas com a pesquisa proposta,
especialmente:

1. linguagem acessivel para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, os
participantes da pesquisa, apos serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar
da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais;

2. documento confeccionado separadamente do TCLE, de modo a apresentar o Estudo para os menores
de idade, com informacdes em linguagem acessivel ¢ de acordo com as faixas etarias destas
criangas/adolescentes e/ou compativeis com o desenvolvimento mental do incapaz;

3. imprescindibilidade da apresentagdo de TCLE para pais ou responsaveis, inserido de forma separada
na Plataforma Brasil;

m) Termo de Cessdo de uso de imagem em consonancia a metodologia do estudo, que devera estar
expresso nos Termos de Consentimento e Assentimento (TCLE e TALE), especificando que havera
imagens que envolvam os participantes da pesquisa, bem como, se houver, a sua divulgacao no meio
cientifico;

n) Termo de Compromisso de Utilizagdo de Dados (TCUD), se houver, no protocolo, coleta de dados
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institucionais ndo publicos;

o) Termo de Constituicdo de Biorrepositorio ou Biobanco conforme a a especificidade do estudo, sendo
mandatorio atender as regulamentacdes vigentes e anexar os seus documentos pertinentes;

p) justificativa do motivo, no campo especifico da Plataforma Brasil, em caso de solicitacdo de
dispensa de TCLE ;

q) demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria e apta ao desenvolvimento da pesquisa e
para atender eventuais problemas dela resultantes, com documento que expresse a concordancia da
instituicdo e/ou organizacao por meio de seu responsavel maior com competéncia;

r) outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a especificidade da pesquisa;
s) projeto de pesquisa original na integra.
§2° Requisitos especificos dos protocolos de pesquisa:

a) se o propodsito for testar um produto ou dispositivo para a saude, novo no Brasil, de procedéncia
estrangeira ou nao, devera ser indicada a situagdo atual de registro junto as agéncias regulatérias do pais
de origem, se houver;

b) identificar as fontes materiais de pesquisa, tais como espécimes, registros, dados, a serem obtidos de
seres humanos, indicando se esse material serd obtido especificamente para os propositos da pesquisa
ou se, também serd usado para outros fins;

¢) relacdo das institui¢des participantes, na dependéncia do protocolo proposto:

1. protocolos multicéntricos no Brasil: elencar o centro coordenador, centros participantes (indicando o
pesquisador responsavel pela pesquisa no centro e o CEP que acompanhara o andamento do estudo);

2. protocolos com centros coparticipantes: elencar, além do centro proponente do estudo, os centros
coparticipantes.

d) pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil com copatrocinio do Governo
Brasileiro deverdao explicitd-lo por meio de anuéncia oficial emitida pelo gestor federal de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos em Saude.

Art. 36. De acordo com a Res. n° 441, de 12 de Maio de 2011 do CNS, o CEP/IFMG fara, quando
cabivel, a analise de:

I — Biobanco: cole¢do organizada de material biolégico humano e informag¢des 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 serao
encaminhados posteriormente para analise pela CONEP;

II — Biorrepositorio: colecdo de material biolégico humano, coletado e armazenado ao longo da
execugdo de um projeto de pesquisa especifico, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas €
operacionais pré-definidas, sob responsabilidade institucional e sob gerenciamento do pesquisador, sem
fins comerciais;

Il — Material Biolégico Humano: espécimes, amostras e aliquotas de material original e seus
componentes fracionados.

Art. 37. O pesquisador responsavel podera enviar solicitagdo de emenda e/ou extensdo do protocolo de
pesquisa. caso necessario.

§1° Considera-se emenda qualquer proposta de modificagcdo do projeto original, apresentada com a
justificativa que a motivou.

§2° Extensdo ¢ a proposta de prorrogacdo ou continuidade da pesquisa com os mesmos sujeitos
recrutados, sem altera¢do essencial nos objetivos e na metodologia do projeto original.

Art. 38. O pesquisador responsavel devera enviar, em datas estipuladas no parecer de aprovacao do
protocolo de pesquisa, relatorio de acompanhamento para ser avaliado pelo CEP/IFMG.

Paragrafo tinico. O CEP/IFMG podera solicitar esclarecimentos sobre o desenvolvimento da pesquisa,
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a qualquer momento e se pertinente, mesmo com o envio dos relatorios na data correta.

Art. 39. Nos casos de projetos de pesquisa ndo submetidos ao CEP/IFMG, do descumprimento do
protocolo de pesquisa aprovado ou comprovacao de irregularidades éticas durante a pesquisa, cabe ao
coordenador do CEP/IFMG requerer instauragao de sindicancia ao reitor do IFMG.

Secao I
Do Projeto de Pesquisa

Art. 40. O projeto de pesquisa ¢ o documento fundamental para que o Sistema CEP-CONEP possa
proceder a analise ética da proposta, devendo ser formulado pelo pesquisador e, em caso de projetos
multicéntricos internacionais, revisados, interpretados e corretamente traduzidos para o portugués. Os
itens do projeto variam de acordo com sua natureza e procedimentos metodoldgicos utilizados.

§1° Todos os projetos de pesquisa devem conter, obrigatoriamente:

a) Tema: contido no titulo;

b) Objeto da pesquisa: o que se pretende pesquisar;

c¢) Relevancia social: importancia da pesquisa em seu campo de atuagdo, apresentada pelo pesquisador;
d) Objetivos: propdsitos da pesquisa;

e) Local de realizacdo da pesquisa: com detalhamento das instalacdes, dos servigos, centros,
comunidades e instituicdes nas quais se processarao as varias etapas da pesquisa:

1) em caso de estudos nacionais ou internacionais multicéntricos, deve ser apresentada lista de centros
brasileiros participantes, constando o nome do pesquisador responsavel, institui¢do, Unidade Federativa
(UF) a que a instituicao pertence ¢ o CEP responsavel pelo acompanhamento do estudo em cada um
dos centros;

2) em caso de estudos das Ciéncias Sociais ¢ Humanas, o pesquisador, quando for o caso, deve
descrever o campo da pesquisa, caracterizando-o geografica, social e/ou culturalmente, conforme o
caso;

f) populacdo a ser estudada: caracteristicas esperadas da populacdo, tais como: tamanho, faixa etéria,
sexo, cor/raca (classificagdo do IBGE) e etnia, orientagao sexual e identidade de género, classes e
grupos sociais, e outras que sejam pertinentes a descricdo da populagdo e que possam, de fato, ser
significativas para a andlise ética da pesquisa; na auséncia da delimitacdo da populagdo, deve ser
apresentada justificativa para a ndo apresentagdo da descricdo da populacdo, e das razdes para a
utiliza¢do de grupos vulneraveis, quando for o caso;

1. As especificidades éticas das pesquisas com populagdo indigena, dadas as suas particularidades, sdao
contempladas na Resolu¢do Complementar 304/2000 do Conselho Nacional de Saude/CNS.

g) garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que garantam a liberdade de participacao, a
integridade do participante da pesquisa e a preservacdo dos dados que possam identificé-lo, garantindo,
especialmente, a privacidade, sigilo e confidencialidade e o modo de efetivagao.;

1. Projetos especificos da area de ciéncias humanas que, por sua natureza, possibilitam a revelacdo da
identidade dos seus participantes de pesquisa, poderdo estar isentos da obrigatoriedade da garantia de
sigilo e confidencialidade, desde que o participante seja devidamente informado e dé o seu
consentimento.

h) método a ser utilizado: descri¢do detalhada dos métodos e procedimentos justificados com base em
fundamentagdo cientifica; a descricdo da forma de abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis
individuos participantes, os métodos que afetem diretamente ou indiretamente os participantes da
pesquisa, e que possam, de fato, ser significativos para a analise ética;

1) cronograma: informando a duragdo total e as diferentes etapas da pesquisa, em nimero de meses,
com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente serd iniciada a partir da
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aprovacgao pelo Sistema CEP-CONEP;
j) orcamento: Apresentado de acordo com o Artigo 35, §1°-¢;

k) critérios de inclusdo e exclusdo dos participantes da pesquisa: devem ser apresentados de acordo com
as exigéncias da metodologia a ser utilizada;

1) riscos e beneficios envolvidos na execu¢do da pesquisa: o risco, avaliando sua gradagdo, e
descrevendo as medidas para sua minimizacao e prote¢ao do participante da pesquisa; as medidas para
assegurar os necessarios cuidados, no caso de danos aos individuos; os possiveis beneficios, diretos ou
indiretos, para a populagdo estudada e a sociedade;

m) critérios de encerramento ou suspensao de pesquisa: devem ser explicitados, quando couber;

n) resultados do estudo: garantia do pesquisador que os resultados do estudo serdo divulgados para os
participantes da pesquisa e instituicdes onde os dados foram obtidos. o) Divulgag¢do dos resultados:
garantia pelo pesquisador de encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos
créditos aos autores;

0) nos casos que envolverem patenteamento, possiveis postergagdes da divulgacdo dos resultados
devem ser notificadas e autorizadas pelo Sistema CEP/CONEP/CNS/MS - Declaracdes de
responsabilidade, devidamente assinadas, do pesquisador, por responsavel maior com competéncia da
instituicdo, do promotor e do patrocinador, conforme Norma Operacional n° 001/2013 ou similar
posterior, observada a Area Tematica;

p) declaracdo assinada por responsavel institucional, disponibilizando a existéncia de infraestrutura
necessaria ao desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes.

CAPITULO VII
DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

Art. 41. As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender aos fundamentos éticos e cientificos
pertinentes, norteados pelas Resolugdes 466/2012 e n° 510/2016 e suas atualizacdes.

§1° De acordo com a Resolucao 466/2012, a eticidade da pesquisa implica em:

a) respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua
vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer, ou ndo, na pesquisa, por
intermédio de manifestagdo expressa, livre e esclarecida;

b) ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos,
comprometendo-se com o maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos;

c¢) garantia de que danos previsiveis serdo evitados; e

d) relevancia social da pesquisa, o que garante a igual consideragcdo dos interesses envolvidos, ndo
perdendo o sentido de sua destinagdo sdcio-humanitaria.

§2° As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos, deverdao observar as
seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades concretas de responder
a incertezas;

b) estar fundamentada em fatos cientificos, experimentacdo prévia e/ou pressupostos adequados a area
especifica da pesquisa;

¢) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser obtido por outro
meio;

d) buscar sempre que prevalecam os beneficios esperados sobre os riscos e/ou desconfortos previsiveis;

e) utilizar os métodos adequados para responder as questdes estudadas, especificando os, seja a
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pesquisa qualitativa, quantitativa ou quali-quantitativa;

f) se houver necessidade de distribuicdo aleatéria dos participantes da pesquisa em grupos
experimentais e de controle, assegurar que, a priori, ndo seja possivel estabelecer as vantagens de um
procedimento sobre outro, mediante revisdo de literatura, métodos observacionais ou métodos que nao
envolvam seres humanos;

g) obter consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa e/ou seu representante legal,
inclusive nos casos das pesquisas que, por sua natureza, impliquem justificadamente, em consentimento
a posteriori;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do participante da
pesquisa, devendo o(s) pesquisador(es) possuir(em) capacidade profissional adequada para desenvolver
sua fun¢do no projeto proposto;

1) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecdo da imagem e a
ndo estigmatizacdo dos participantes da pesquisa, garantindo a ndo utilizagdo das informacdes em
prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou de
aspectos econdmico-financeiros;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou grupos
vulneraveis ndo devem ser participantes de pesquisa quando a informag¢ao desejada possa ser obtida por
meio de participantes com plena autonomia, a menos que a investigagdo possa trazer beneficios aos
individuos ou grupos vulneraveis;

k) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, como também os habitos e
costumes, quando as pesquisas envolverem comunidades;

1) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-d0 em beneficios cujos
efeitos continuem a se fazer sentir apos sua conclusdo. Quando, no interesse da comunidade, houver
beneficio real em incentivar ou estimular mudangas de costumes ou comportamentos, o protocolo de
pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposi¢des para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou
comunidades;

m) comunicar as autoridades competentes, bem como aos 6rgdos legitimados pelo Controle Social, os
resultados e/ou achados da pesquisa, sempre que estes puderem contribuir para a melhoria das
condi¢des de vida da coletividade, preservando, porém, a imagem e assegurando que os participantes da
pesquisa nao sejam estigmatizados;

n) assegurar aos participantes da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos de
retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

0) assegurar aos participantes da pesquisa as condi¢des de acompanhamento, tratamento, assisténcia
integral e orientacdo, conforme o caso, enquanto necessario, inclusive nas pesquisas de rastreamento;

p) comprovar, nas pesquisas conduzidas no exterior ou com cooperagdo estrangeira, 0S COmpromissos e
as vantagens, para os participantes das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua realizagdo. Nestes
casos deve ser identificado o pesquisador e a institui¢do nacional, responséaveis pela pesquisa no Brasil.
Os estudos patrocinados no exterior também deverdo responder as necessidades de transferéncia de
conhecimento ¢ tecnologia para a equipe brasileira, quando aplicavel e, ainda, no caso do
desenvolvimento de novas drogas, se comprovadas sua seguranca e eficécia, ¢ obrigatorio seu registro
no Brasil;

q) utilizar o material e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade prevista no seu
protocolo, ou conforme o consentimento do participante;

r) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres gravidas, a
avaliacdo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a gravidez, o embrido
ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactagdo e o recém-nascido;

s) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de pesquisas em mulheres
fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objeto fundamental da pesquisa;
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t) garantir, para mulheres que se declarem expressamente isentas de risco de gravidez, quer por ndo
exercerem praticas sexuais ou por as exercerem de forma ndo reprodutiva, o direito de participarem de
pesquisas sem o uso obrigatorio de contraceptivos; e

u) ser descontinuada somente apds andlise e manifestacdo, por parte do Sistema CEP/CONEP/CNS/MS
que a aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada urgéncia em
beneficio de seus participantes.

§3° As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo seres
humanos, além do preconizado no item §2°, deverdo ainda:

a) estar fundamentadas na experimentacao prévia, realizada em laboratorios, utilizando-se animais ou
outros modelos experimentais e comprovacgao cientifica, quando pertinente;

b) ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utilizagdo de placebo, em termos de ndo
maleficéncia e de necessidade metodologica, sendo que os beneficios, riscos, dificuldades e efetividade
de um novo método terapéutico devem ser testados, comparando-o com os melhores métodos
profilaticos, diagndsticos e terapéuticos atuais. Isso ndo exclui o uso de placebo ou nenhum tratamento
em estudos nos quais nao existam métodos provados de profilaxia, diagndstico ou tratamento;

c) utilizar o material bioldgico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade prevista
no seu protocolo, ou conforme o consentimento dado pelo participante da pesquisa; e

d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador, acesso gratuito e por
tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos que se
demonstraram eficazes:

1. o0 acesso também sera garantido no intervalo entre o término da participacao individual e o final do
estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estudo de extensdo, de acordo com
analise devidamente justificada do médico assistente do participante.

§4° Pesquisas nas Ciéncias Humanas e Sociais e de outras que se utilizam de metodologias proprias
dessas areas, considerando os pressupostos nas Resolucdes 466/12, artigo XIIL.3; e 510/2016 que
reconhecem as especificidades éticas e as normas aplicdveis a essas pesquisas, cujos procedimentos
metodologicos envolvam a utilizagdo de dados diretamente obtidos com os participantes ou de
informagdes identificaveis ou que possam acarretar riscos maiores do que os existentes na vida
cotidiana, além do preconizado no item §2°, implicam em:

I- ndo serdo registradas nem avaliadas pelo sistema CEP/CONEP:
1. pesquisa de opinido publica com participantes nao identificados;

2. pesquisa que utilize informagdes de acesso publico, nos termos da Lei no 12.527, de 18 de novembro
de 2011;

3. pesquisa que utilize informag¢des de dominio publico;
4. pesquisa censitaria;

5. pesquisa com bancos de dados, cujas informacdes sao agregadas, sem possibilidade de identificacao
individual; ¢)

6. pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisdo da literatura cientifica;

7. pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situagdes que emergem espontanea e
contingencialmente na pratica profissional, desde que nao revelem dados

que possam identificar o sujeito; e

8. atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacao, ensino ou treinamento sem finalidade
de pesquisa cientifica, de alunos de graduacao, de curso técnico, ou de profissionais em especializagdo.

II- pesquisa em ciéncias humanas e sociais sdo consideradas aquelas que se voltam para o
conhecimento, compreensao das condigdes, existéncia, vivéncia e saberes das pessoas e dos grupos, em
suas relacdes sociais, institucionais, seus valores culturais, suas ordenacdes histéricas e politicas e suas
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formas de subjetividade e comunicag¢do, de forma direta ou indireta, incluindo as modalidades de
pesquisa que envolvam intervengao.

§5° Nao se enquadram no §4°, inciso 1.8, os Trabalhos de Conclusao de Curso, monografias e similares,
devendo-se, nestes casos, apresentar o protocolo de pesquisa ao sistema CEP/CONEP.

§6° Caso, durante o planejamento ou a execu¢do da atividade de educacdo, ensino ou treinamento surja
a inten¢do de incorporacao dos resultados dessas atividades em um projeto de pesquisa, dever-se-4, de
forma obrigatdria, apresentar o protocolo de pesquisa ao sistema CEP/CONEP.

CAPITULO VIII

DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E DIREITOS DOS
PARTICIPANTES DE PESQUISA

Art. 42. Além do estabelecido no Art. 35, §1°, k, 11-3, m, n; o processo de consentimento e do
assentimento livre e esclarecido envolve o estabelecimento de relacdo de confianga entre pesquisador e
participante, continuamente aberto ao didlogo e ao questionamento, podendo ser obtido ou registrado
em qualquer das fases de execugdo da pesquisa, bem como retirado a qualquer momento, sem qualquer
prejuizo ao participante.

Paragrafo unico. Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a
serem necessariamente observadas para que o convidado a participar de uma pesquisa possa se
manifestar, de forma auténoma, consciente, livre e esclarecida.

Art. 43. O processo de comunicag¢ao do consentimento livre e esclarecido pode ser realizado por meio
de sua expressao oral, escrita, lingua de sinais ou de outras formas que se mostrem adequadas, devendo
ser consideradas as caracteristicas individuais, sociais, econdmicas e culturais da pessoa ou grupo de
pessoas participante da pesquisa e as abordagens metodologicas aplicadas.

§1° O processo de comunicacdo do consentimento livre e esclarecido deve ocorrer de maneira
espontanea, clara e objetiva, e evitar modalidades excessivamente formais, em um clima de mutua
confianga, assegurando uma comunicagao plena e interativa.

§2° No processo de comunicacdo do consentimento livre e esclarecido, o participante devera ter a
oportunidade de esclarecer suas duvidas, bem como dispor do tempo que lhe for adequado para a
tomada de uma decisdo autonoma.

Art. 44. O pesquisador devera buscar o momento, condi¢do e local mais adequado para que os
esclarecimentos sobre a pesquisa sejam efetuados, considerando, para isso, as peculiaridades do
convidado a participar da pesquisa, a quem serd garantido o direito de recusa.

Art. 45. O pesquisador devera assegurar espaco para que o participante possa expressar seus receios ou
duvidas durante o processo de pesquisa, evitando qualquer forma de imposi¢cdo ou constrangimento,
respeitando sua cultura.

Art. 46. As informagdes sobre a pesquisa devem ser transmitidas de forma acessivel e transparente para
que o convidado a participar de uma pesquisa, ou seu representante legal, possa se manifestar, de forma
autonoma, consciente, livre e esclarecida.

Art. 47. Sao direitos dos participantes:

I - ser informado sobre a pesquisa;

IT - desistir a qualquer momento de participar da pesquisa, sem qualquer prejuizo;
IIT - ter sua privacidade respeitada;

IV — ter garantida a confidencialidade das informagdes pessoais;

V — decidir se sua identidade sera divulgada e quais sdo, dentre as informagdes que forneceu, as que
podem ser tratadas de forma publica;
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VI - ser indenizado pelo dano decorrente da pesquisa, nos termos da Lei; e

VII — o ressarcimento das despesas diretamente decorrentes de sua participacdo na pesquisa.

Sec¢ao I

Da obtengao do Consentimento ¢ do Assentimento

Art. 48. O pesquisador deve esclarecer o potencial participante, na medida de sua compreensdo e
respeitadas suas singularidades, sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, direitos, riscos e
potenciais beneficios.

Art. 49. O consentimento do participante da pesquisa devera ser particularmente garantido aquele que,
embora plenamente capaz, esteja exposto a condicionamentos especificos, ou sujeito a relacdo de
autoridade ou de dependéncia, caracterizando situagdes passiveis de limitagdo da autonomia.

Art. 50. Devera haver justificativa da escolha de criangas, de adolescentes e de pessoas em situacdo de
diminui¢do de sua capacidade de decisdo no protocolo a ser aprovado pelo sistema CEP/CONEP.

Paragrafo inico. Nos casos previstos no caput deverao ser obtidos o assentimento do participante € o
consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais do participante da pesquisa,
preservado o direito a informacao e a autonomia do participante, de acordo com a sua capacidade.

Art. 51. Em comunidades cuja cultura grupal reconheca a autoridade do lider ou do coletivo sobre o
individuo, como ¢ o caso de algumas comunidades tradicionais, indigenas, quilombolas ou religiosas,
por exemplo, a obten¢do da autorizagdo para a pesquisa deve respeitar tal particularidade, sem prejuizo
do consentimento individual, quando possivel e desejavel. Quando a legislacao brasileira dispuser sobre
competéncia de 6rgios governamentais, a exemplo da Fundagdo Nacional do Indio — FUNALI, no caso
de comunidades indigenas e quilombolas, na tutela de tais comunidades, tais instdncias devem autorizar
a pesquisa antecipadamente.

Art. 52. Nos casos de restricdo da liberdade ou do esclarecimento necessdrios para o adequado
consentimento, deve-se, também, observar:

a) em pesquisas cujos convidados sejam criangas, adolescentes, pessoas com transtorno ou doenca
mental ou em situacdo de substancial diminui¢do em sua capacidade de decisdo, deverd haver
justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo CEP/IFMG, e pela
CONEP, quando pertinente. Nestes casos deverdo ser cumpridas as etapas do esclarecimento e do
consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais dos convidados a participar da
pesquisa, preservado o direito de informagao destes, no limite de sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento deverd ser particularmente garantida para aqueles participantes de
pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos, ou a
influéncia de autoridade, caracterizando situagdes passiveis de limitacdo da autonomia, como
estudantes, militares, empregados, presidiarios e internos em centros de readaptacdo, em casas-abrigo,
asilos, associacdes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes inteira liberdade de participar, ou nao, da
pesquisa, sem quaisquer represalias;

c) as pesquisas em pessoas com o diagndstico de morte encefalica deverdo atender aos seguintes
requisitos:

1. documento comprobatério da morte encefilica;

2. consentimento explicito, diretiva antecipada da vontade da pessoa, ou consentimento dos familiares
e/ou do representante legal;

3. respeito a dignidade do ser humano;
4. inexisténcia de 6nus econdmico-financeiro adicional a familia;

5. inexisténcia de prejuizo para outros pacientes aguardando internagao ou tratamento;
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6. possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, ou novo, que nao possa ser obtido de outra
maneira;

d) que haja um canal de comunicagdo oficial do governo, que esclareca as duvidas de forma acessivel
aos envolvidos nos projetos de pesquisa, igualmente, para os casos de diagnostico com morte
encefalica.

Art. 53. Quando for inviavel a realizagdo do processo de Consentimento Livre e Esclarecido, ou que
esta obtencao signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados do participante
ou aos vinculos de confianga entre pesquisador e pesquisado, a dispensa desse processo deve ser
justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP para apreciagdo, sem
prejuizo do posterior processo de esclarecimento.

Secao 11

Do Registro do Consentimento e do Assentimento

Art. 54. O Registro do Consentimento ¢ do Assentimento ¢ o meio pelo qual ¢ explicitado o
consentimento livre e esclarecido do participante ou de seu responsavel legal, sob a forma escrita,
sonora, imagética, ou em outras formas que atendam as caracteristicas da pesquisa e dos participantes,
devendo conter informacdes em linguagem clara e de facil entendimento para o suficiente
esclarecimento sobre a pesquisa.

§1° Quando ndo houver registro de consentimento e do assentimento, o pesquisador deverd entregar
documento ao participante que contemple as informacgdes previstas para o consentimento livre e
esclarecido sobre a pesquisa.

§2° A obtencdo de consentimento pode ser comprovada também por meio de testemunha que ndo
componha a equipe de pesquisa e que acompanhou a manifestacao do consentimento.

Art. 55. O pesquisador devera justificar o meio de registro mais adequado, considerando, para isso, o
grau de risco envolvido, as caracteristicas do processo da pesquisa e do participante.

§1° Os casos em que seja inviavel o Registro de Consentimento ou do Assentimento Livre e
Esclarecido ou em que este registro signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos
dados do participante ou aos vinculos de confianga entre pesquisador e pesquisado, a dispensa deve ser
justificada pelo pesquisador responsavel ao sistema CEP/CONEP.

§2° A dispensa do registro de consentimento ou de assentimento ndo isenta o pesquisador do processo
de consentimento ou de assentimento, salvo nos casos previstos na Resolucao 510/2016.

§3° A dispensa do Registro do Consentimento deverd ser avaliada e aprovada pelo sistema
CEP/CONEP.

Art. 56. O Registro de Consentimento Livre e Esclarecido, em seus diferentes formatos, devera conter
esclarecimentos suficientes sobre a pesquisa, incluindo:

I - a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, com informagao
sobre métodos a serem utilizados, em linguagem clara e acessivel, aos participantes da pesquisa,
respeitada a natureza da pesquisa;

IT - a explicitacdo dos possiveis danos decorrentes da participagdo na pesquisa, além da apresentacao
das providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar situacdes que possam causar dano,
considerando as caracteristicas do participante da pesquisa;

III - a garantia de plena liberdade do participante da pesquisa para decidir sobre sua participacdo,
podendo retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem prejuizo algum,;

IV - a garantia de manuten¢do do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa seja pessoa ou
grupo de pessoas, durante todas as fases da pesquisa, exceto quando houver sua manifestacao explicita
em sentido contrario, mesmo apds o término da pesquisa;
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V - informagdo sobre a forma de acompanhamento e a assisténcia a que terdo direito os participantes da
pesquisa, inclusive considerando beneficios, quando houver;

VI - garantia aos participantes do acesso aos resultados da pesquisa;

VII - explicitagdo da garantia ao participante de ressarcimento e a descricdo das formas de cobertura
das despesas realizadas pelo participante decorrentes da pesquisa, quando houver;

VIII - a informacao do endereco, e-mail e contato telefonico, dos responsaveis pela pesquisa;

IX - breve explicagdo sobre o que ¢ o CEP, bem como endereco, e-mail e contato telefonico do CEP
local e, quando for o caso, da CONEP; e

X - a informagdo de que o participante tera acesso ao registro do consentimento sempre que solicitado.

XI- conter declaracdo do pesquisador responsavel que expresse o cumprimento das exigéncias contidas
em demais itens deste regimento, se pertinente;

XII- ser adaptado, pelo pesquisador responsavel, nas pesquisas com cooperacao estrangeira concebidas
em ambito internacional, as normas éticas e a cultura local, sempre com linguagem clara e acessivel a
todos e, em especial, aos participantes da pesquisa, tomando o especial cuidado para que seja de facil
leitura e compreensao;

XIII- ser aprovado pelo CEP/IFMG perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando
pertinente; e

XIV- ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo
convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador
responsavel, ou pela(s) pessoa(s) por ele delegada(s), devendo as paginas de assinaturas estar na mesma
folha. Em ambas as vias deverdo constar os itens apresentados em VIII.

§1° Nos casos em que algum dos itens ndo for contemplado na modalidade de registro escolhida, tal
informagdo devera ser entregue ao participante em documento complementar, de maneira a garantir que
todos os itens supracitados sejam informados aos participantes.

§2° Nos casos em que o consentimento ou o assentimento livre e esclarecido ndo for registrado por
escrito, o participante podera ter acesso ao registro do consentimento ou do assentimento sempre que
solicitado.

§3° Nos casos em que o consentimento ou o assentimento livre e esclarecido for registrado por escrito
uma via, assinada pelo participante e pelo pesquisador responsavel, deve ser entregue ao participante.

§4° O assentimento do participante da pesquisa devera constar do registro do consentimento.

Art. 57. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam metodologias
experimentais na area biomédica, envolvendo seres humanos, além do previsto no Art. 55 supra, deve
observar, obrigatoriamente, o seguinte:

I- explicitar, quando pertinente, os métodos terapéuticos alternativos existentes;

II- esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusdo do participante em grupo controle ou
placebo, explicitando, claramente, o significado dessa possibilidade; e

III- ndo exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, rentincia ao direito a indenizagdo
por dano. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ndo deve conter ressalva que afaste essa
responsabilidade ou que implique ao participante da pesquisa abrir mao de seus direitos, incluindo o
direito de procurar obter indenizac¢do por danos eventuais.

Art. 58. Na pesquisa que dependa de restricdo de informagdes aos seus participantes, tal fato devera ser
devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP. Os dados
obtidos a partir dos participantes da pesquisa ndo poderdo ser usados para outros fins além dos
previstos no protocolo e/ou no consentimento livre e esclarecido.

CAPITULO IX
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DOS RISCOS E BENEFICIOS

Art. 59. Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradagdes variados. Quanto
maiores € mais evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados para minimiza-los e a protecao
oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes. Devem ser analisadas possibilidades de danos
imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo. A analise de risco ¢ componente
imprescindivel a andlise ética, dela decorrendo o plano de monitoramento que deve ser oferecido pelo
Sistema CEP/CONEP em cada caso especifico.

Paragrafo unico. Nos projetos de pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais, a definicdo e a gradacao
do risco resultam da apreciacdo dos seus procedimentos metodoldgicos e do seu potencial de causar
danos maiores ao participante do que os existentes na vida cotidiana, em consonancia com o carater
processual e dialogal dessas pesquisas.

Art. 60. O risco previsto no protocolo serd graduado nos niveis minimo, baixo, moderado ou elevado,
considerando sua magnitude em fungdo de caracteristicas e circunstancias do projeto, conforme
defini¢do de Resolucdo especifica sobre tipificagdo e gradacdo de risco e sobre tramitacdo dos
protocolos.

§1° A tramitag@o dos protocolos sera diferenciada de acordo com a gradagado de risco

§2° A gradacao do risco deve distinguir diferentes niveis de precaugdo e protecdo em relacdo ao
participante da pesquisa.

Art. 61. As pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis quando:
I- o risco se justifique pelo beneficio esperado; e

II- no caso de pesquisas experimentais da area da saude, o beneficio seja maior, ou, no minimo, igual as
alternativas ja estabelecidas para a preveng¢do, o diagndstico e o tratamento.

Art. 62. S3o admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus participantes forem exclusivamente
indiretos, desde que consideradas as dimensdes fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou
espiritual desses.

Art. 63. O pesquisador deve estar sempre atento aos riscos que a pesquisa possa acarretar aos
participantes em decorréncia dos seus procedimentos, devendo para tanto serem adotadas medidas de
precaugdo e prote¢do, a fim de evitar dano ou atenuar seus efeitos.

§1° Quando o pesquisador perceber qualquer possibilidade de dano ao participante, decorrente da
participagcdo na pesquisa, previstos, ou ndo, no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, devera
comunicar o fato, imediatamente, ao Sistema CEP/CONEP, e avaliar, em carater emergencial, a
necessidade de adequar ou suspender o estudo. Podendo ainda discutir com os participantes as
providéncias cabiveis, que podem incluir o encerramento da pesquisa e informar o sistema
CEP/CONEP.

§2° O participante da pesquisa que vier a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participagcdo na
pesquisa, previsto ou ndo no Registro de Consentimento Livre e Esclarecido, tem direito a assisténcia e
a buscar indenizagao.

Art. 64. O Sistema CEP/CONEP devera ser informado de todos os fatos relevantes que alterem o curso
normal dos estudos por ele aprovados e, especificamente, nas pesquisas na area da saude, dos efeitos
adversos e da superioridade significativa de uma interven¢do sobre outra ou outras comparativas.

Paragrafo anico. Nas pesquisas na area da satde, tdo logo constatada a superioridade significativa de
uma intervengdo sobre outra(s) comparativa(s), o pesquisador deverd avaliar a necessidade de adequar
ou suspender o estudo em curso, visando oferecer a todos os beneficios do melhor regime.

Art. 65. O pesquisador devera adotar todas as medidas cabiveis para proteger o participante quando
crianga, adolescente, ou qualquer pessoa cuja autonomia esteja reduzida ou que esteja sujeita a relagdo
de autoridade ou dependéncia que caracterize situacdo de limitagdo da autonomia, reconhecendo sua
situagdo peculiar de vulnerabilidade, independentemente do nivel de risco da pesquisa.
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CAPITULO X
DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Art. 66. A responsabilidade do pesquisador ¢ indelegdvel e indeclindvel e compreende os aspectos
éticos e legais, cabendo-lhe:

I - apresentar o protocolo devidamente instruido ao sistema CEP/CONEP, aguardando a decisdo de
aprovagao ética, antes de iniciar a pesquisa, conforme definido em resolugdo especifica de tipificagdo e
gradagdo de risco;

II - conduzir o processo de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido;
IIT - apresentar dados solicitados pelo CEP/IFMG ou pela CONEP a qualquer momento;

IV - manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por
um periodo minimo de 5 (cinco) anos apds o término da pesquisa;

V - apresentar no relatério final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado, justificando,
quando ocorridas, a sua mudanca ou interrupgao; e

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

CAPITULO XI
DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 67. Somente serdo apreciados os protocolos de pesquisa lancados na Plataforma Brasil e que
apresentarem toda a documentagdo solicitada, em Portugués, acompanhado dos originais em lingua
estrangeira, quando for necessario.

Art. 68. Os membros e todos os funcionarios do CEP/IFMG deverdo manter cadastro ativo e atualizado
na Plataforma Brasil.

Art. 69. O presente Regimento Interno demanda revisdes periddicas, conforme necessidades das areas
ética, cientifica e tecnoldgica, mediante proposta de um dos membros do CEP/IFMG, desde que
aprovado pelo quérum minimo de dois ter¢os dos membros.

Art. 70. Cada area tematica de investigacdo e cada modalidade de pesquisa realizada no ambito do
IFMG, além de respeitar os dispositivos deste regimento, deve cumprir as exigéncias setoriais e
regulamentacdes especificas.

Art. 71. As agéncias de fomento a pesquisa € o corpo editorial das revistas cientificas deverdo exigir
documentacdo comprobatoria de aprovacao do projeto pelo Sistema CEP/CONEP.

Art. 72. Os casos omissos € as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento Interno serdo
dirimidos pelo Coordenador do CEP, ouvidos os seus membros.

Art. 73. O presente Regimento Interno entrard em vigor na data de sua aprovagdo pelo CONSUP.

Belo Horizonte, Estado de Minas Gerais,29 de novembro de 2021.

Documento assinado eletronicamente por Carlos Bernardes Rosa Junior, Vice-Presidente do
Conselho Superior, em 03/12/2021, as 11:34, conforme art. 1°, III, "b", da Lei 11.419/2006.
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