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

RESOLUCAO N° 16 DE 02 DE OUTUBRO DE 2020

Dispée  sobre  Revogacio da
Resolucdo 32/2014 e aprovacgio do
Regimento Interno do Comité de
Etica em Pesquisa do IFMG

O PRESIDENTE DO CONSELHO SUPERIOR DO INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAO,
CIENCIA E TECNOLOGIA DE MINAS GERAIS, no uso das atribui¢des que lhe sdo conferidas pelo
Estatuto da Instituicdo, republicado com alteracées no Diario Oficial da Unido do dia 08/05/2018,
Secao 1, Paginas 09 e 10 , ¢ pelo Decreto de 17 de setembro de 2019, publicado no DOU de 18 de
setembro de 2019, Sec¢ao 2, pagina 01, ¢

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

Considerando a reunido do CONSUP do dia 30 de setembro de 2020;
RESOLVE:

Art. 1° REVOGAR a Resolugao 032 do Conselho Superior do IFMG, de 22 de dezembro de 2014, que
trata da aprovagao do Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa do IFMG.

Art. 2° APROVAR o novo Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa do IFMG, parte integrante
desta Resolucao.

Art. 3° Determinar que a Pro-Reitoria de Pesquisa, Inovacdo e Pds-Graduacdo adote as providéncias
cabiveis a aplicagdo da presente Resolugao.

Art. 4° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.

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

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Federal de Educagio, Ciéncia e Tecnologia de Minas
Gerais (CEP/IFMG) ¢ um colegiado 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 Resolu¢do do Conselho Nacional de Satde n® 466 de 12/12/12.

Art. 2° O CEP/IFMG ¢ um 6rgao normativo, deliberativo, consultivo e educativo, na esfera de sua
competéncia, vinculado administrativamente a Reitoria do Instituto Federal de Educagdo Ciéncia e
Tecnologia de Minas Gerais, com autonomia em decisdes de sua alcada e de carater multidisciplinar e
multiprofissional.

CAPITULO 11
DAS ATRIBUICOES E COMPETENCIAS

Art. 3° Sdo atribui¢des e competéncias do CEP/IFMG:

I- avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas de relevancia
publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base nos indicadores
epidemioldgicos, emitindo pareceres, devidamente justificados, sempre orientados, dentre outros, pelos
principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos
prazos estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na
analise;

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

III- elaborar seu Regulamento Interno, que devera ser submetido a aprovacao do Conselho Superior desta
Instituigao;

I'V- designar relator para avaliacdo prévia e emissdo de parecer, devidamente motivado, de forma clara,
objetiva e detalhado, para subsidiar as decisdes do colegiado, em prazo previamente estipulado, para todos
os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos;

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

VI- manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucgao de sua tarefa e arquivamento do
protocolo completo;

VII- acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatdrios semestrais dos pesquisadores e de
outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa;

VIII- manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatdrios correspondentes, por um periodo de 5
(cinco) anos, contado do encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-seé em meio
digital;

IX- receber denuncias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do
estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario,
solicitar a adequagdo do Termo de Consentimento;

X- requerer a instauracdo de apuragdo a dire¢do da instituicdo e/ou organizagdo, ou ao 6rgao publico
competente, em caso de conhecimento ou de dentncias de irregularidades nas pesquisas envolvendo seres
humanos e, havendo comprovacao, ou se pertinente, comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a outras
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instancias;

XI- manter comunicag¢ao regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria Executiva.

CAPITULO 111
DA COMPOSICAO

Art. 4° O CEP/IFMG devera ser composto por 8 (0ito) membros, tendo a seguinte representacao:
I- um psicologo;

II- um pedagogo;

III- um assistente social;

IV- um médico ou odontdlogo ou enfermeiro;

V- trés docentes de diferentes grandes areas do conhecimento;

VI- um discente de curso superior.

§ 1° Os mandatos dos representantes descritos nos incisos de I a V serdo de 3 (trés) anos, podendo ser
reconduzido por igual periodo.

§ 2° O mandato do representante, descrito no inciso VI, sera de dois anos, nao permitindo recondugao.
Art. 5° Todos os membros deverdo ter seus respectivos suplentes, com mandatos vinculados.

Art. 6° A escolha dos representantes mencionados nos incisos V e VI do Art. 4° ocorrera por elei¢do entre
seus pares para cada categoria e a escolha dos representantes descritos nos incisos de I a IV do art. 4° sera
feita por indicacdo do Comité de Pesquisa, Inovagdo e Pos-Graduacdo do IFMG, conforme determina a
Resolucao CNS n° 466 de 12/12/12.

§1° Devera ser respeitada uma distribui¢do balanceada para a representacdo de cada campus no Comite,
considerando uma relagdo de proximidade entre esses e aquele sede do Comité, em cada momento. A sede
do CEP/IFMG sera rotativa entre os campi da institui¢do, considerando um periodo minimo de 03 (trés)
anos.

§2° No periodo correspondente aos anos 2020 a 2022, a sede do CEP/IFMG serd o
IFMG campus Governador Valadares. Seu horario de funcionamento sera distribuido nos trés turnos de
funcionamento do campus, contabilizando o total de seis horas diarias, em sala especifica e exclusiva,
localizada no Prédio administrativo do citado campus, localizado a Av. Minas Gerais, 5189, Bairro Ouro
Verde, Governador Valadares, Minas Gerais.

§3° Sempre que possivel, devera ser respeitada uma distribuicdo balanceada de géneros em sua
composi¢ao.

Art. 7° A tarefa de membro do CEP/IFMG ndo serd remunerada em nenhuma hipotese. 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 instituicdo, serdo dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP/IFMG de outras
atividades, dado o carater de relevancia publica da fungao.

Art. 8° O CEP/IFMG sera dirigido por um coordenador e um subcoordenador, devendo esses serem
pesquisadores em efetivo exercicio no IFMG, eleitos pelo proprio 6rgao entre seus membros, para mandato
vinculado de 3 (trés) anos, sendo permitida uma recondugao.

§1° Sao atribui¢des do coordenador:
I- convocar e presidir as reunides;

II- nomear relatores e distribuir aos mesmos, em forma de rodizio, os protocolos de pesquisa e outros
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documentos encaminhados ao CEP/IFMG;

II1- supervisionar a administra¢do da Coordenadoria;

IV- cumprir e fazer cumprir as deliberagdes do CEP/IFMG;

V- atuar como moderador nas discussoes internas;

VI- assegurar o cumprimento das exigéncias da CONEP e da legislacdo vigente;
VII- representar o CEP/IFMG dentro e fora da Instituigao.

§2° Sao atribui¢des do subcoordenador:

I- substituir o coordenador em suas auséncias e impedimentos eventuais;

II- desempenhar as fungdes que lhe forem delegadas pelo coordenador.

Art. 9° O membro que faltar a 2 (duas) das reunides anuais ordindrias consecutivas, sem a devida
justificativa, serd automaticamente desligado, assumindo, em seu lugar, o membro suplente. Na ocorréncia
de 3 (tré€s) faltas consecutivas, mesmo que justificadas, o membro podera ser desligado. Neste caso, devera
ocorrer escolha de novo membro suplente, para suprir essa vacancia.

§1° As faltas do representante de usudrio devem ser informadas a institui¢do que o indicou e, se for o caso,
comunicar o desligamento e solicitar nova indicacao de representante.

§2° De acordo com a Norma Operacional n° 001/13, cabe ao CEP/IFMG comunicar as situagdes de
vacancia ou afastamento de membros e encaminhar a Conep as substitui¢des efetivadas, justificando-as.

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

Art. 10 Estd prevista, para os membros do CEP/IFMG, estendida sempre que possivel para toda a
comunidade académica, a participagdo em programas de capacitacdo e educagdo em ética em pesquisa
envolvendo seres humanos, conforme requer a Norma Operacional n® 001/13;

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO

Art. 11 O CEP/IFMG se reunira ordinariamente a cada dois meses, dentro do calendario letivo vigente e,
extraordinariamente, sempre que convocado pelo seu coordenador.

§1° No caso de ndo existir demanda ou pauta para a reunido, dentro do calendario previsto, esta podera ser
desmarcada. Nao poderdo ser desmarcadas trés reunides consecutivas em cada ano.

§2° O quérum minimo para que ocorra reunido sera de 50% dos membros mais um. E permitida a
participagdo remota dos membros, via tecnologias de comunicacdo. O registro de presenca sera realizado
por lista de presenga em reunides presenciais. J& para as reunides online serdo utilizados recursos de
gravagao de emissdo de listas de presenga online pelos aplicativos utilizados.

§3° As reunides extraordinarias deverdo ser convocadas com antecedéncia minima de 72 (setenta e duas)
horas.

§4° Deverao ser lavradas atas de todas as reunides do CEP/IFMG.

§5° Qualquer reunido em desacordo com este artigo devera ser cancelada.

Art. 12 As deliberagdes devem ser tomadas por maioria simples dos membros presentes na reuniao.
Paragrafo unico. Em caso de empate, cabera ao Coordenador o voto de qualidade.

Art. 13 Cada protocolo de submissdo a anélise do CEP/IFMG tera a nomeagdo de um relator, que sera
responsavel pela elaboracdo do parecer consubstanciado. A nomeagdo respeitara, da melhor maneira

4 of 8 07/10/2020 15:23



SEI/IFMG - 0652307 - Resolugao do Conselho Superior https://sei.ifmg.edu.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir ...

possivel, a drea de conhecimento, da pesquisa submetida a anélise € dos membros do CEP/IFMG.

Paragrafo unico. Somente os membros do CEP/IFMG poderao 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 relatorio que permita ampla discussdo dos aspectos éticos e metodologicos
envolvidos, facilitando a tomada de decisdo pelo colegiado.

Art. 14 O CEP/IFMG devera 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 liberagdo do parecer, sempre de acordo com o calenddrio académico vigente,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. A revisao de cada protocolo
culminard com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

I- APROVADO, quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao.

a) a aprovagdo da pesquisa implica na corresponsabilidade do CEP/IFMG quantos aos impactos desta
pesquisa.

II- PENDENTE, quando o CEP/IFMG considera o protocolo como aceitavel, porém identifica
determinados problemas e recomenda uma revisao especifica ou solicita uma modificacdo ou informagao
relevante. O pesquisador terd o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir da emissdo do parecer que
recomenda a revisdo, para atendé-lo. Decorrido este prazo, o CEP/IFMG terd o prazo de 30 (trinta) dias
para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo.

III- ARQUIVADO, quando o pesquisador descumprir os prazos estipulados para o encaminhamento de
suas respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer dessas, em caso de discordancia.

IV- SUSPENSO, quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, precisa, por algum motivo relacionado a
seguranga, principalmente no que envolve o(s) participante(s) da pesquisa.

V- RETIRADO, quando o pesquisador responsavel, mediante justificativa, solicitar a retirada do protocolo,
antes de sua avaliacdo ética, e essa solicitacdo for julgada procedente pelo Sistema CEP/CONEP. Nestes
casos, os protocolos sdo considerados encerrados.

VI- NAO APROVADO;

Art. 15 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.

Pardgrafo unico. Na reavaliacdo de um projeto, o CEP/IFMG deverad basear- se, necessariamente, em
parecer de um membro do proprio 6rgao e de um consultor ad hoc.

Art. 16 Aos membros do CEP/IFMG cabe total independéncia na tomada das decisdes inerentes ao
exercicio de sua funcdo, devendo manter sob carater confidencial as informacdes recebidas, mesmo apos o
término de seu mandato ou cargo.

§1° Os membros do CEP/IFMG deverao se abster da tomada de decisdes quando houver interesse pessoal,
direto ou indireto, na pesquisa.

§2° Conforme Resolucao CNS n° 466/12, todo o contetido tratado durante o procedimento de anélise dos
protocolos tramitados no CEP/IFMG ¢ de ordem estritamente sigilosa, por isso suas reunides serdo sempre
fechadas ao publico. Os membros do CEP/IFMG e todos os funcionarios com acesso aos documentos € as
reunides, inclusive virtuais, devem manter sigilo absoluto, comprometendo-se a isso, sob pena de
responsabilidade, por meio de declaragdes escritas.

Art. 17 E vedada a presenga, nas reunides do CEP/IFMG, de pessoas diretamente envolvidas em projetos
de pesquisa sob analise, salvo se forem expressamente convocadas para prestar esclarecimentos.

Art. 18 Sempre que necessario o CEP/IFMG recorrera, por decisdo do plenario, a consultores ad hoc aos
quais se aplicam todas as condig¢des previstas neste Regimento.
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§1° Consultor ad hoc é aquele que, ndo sendo membro do CEP/IFMG, ¢ convidado a dar parecer ou
assessoramento.

§2° Em pesquisa envolvendo grupo vulneravel, 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 de 12/12/12 - 1I. 25,
estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou motivos, tenham a sua capacidade de
autodeterminagdo reduzida ou impedida, ou de qualquer forma estejam impedidos de opor resisténcia,
sobretudo no que se refere ao consentimento livre e esclarecido.

Art. 19 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 destina¢ao do residuo
gerado.

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

Art. 20 A interrupcao do projeto de pesquisa, cuja realizacdo foi aprovada pelo CEP/IFMG, devera ter sua
justificativa ser devidamente justificada por escrito ¢ encaminhada ao CEP/IFMG para avaliagdo e
providencias cabiveis. O mesmo deverd acontecer nos casos da nio publica¢do dos resultados do projeto
de pesquisa.

Art. 21 Em caso de greve institucional, de acordo com a Carta Circular n® 244/16, da Conep, cabe ao
CEP/IFMG comunicar a comunidade de pesquisadores e as instincias institucionais correlatas, essa
situacdo. Devera ser informada sobre a situagdo de tramitagdo dos protocolos, durante o periodo da greve.
Aos participantes de pesquisa e seus representantes, deverda ser comunicada a estimativa de duragdo da
greve e as formas de contato com a Conep, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre
a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo de excecdo. Em relacdo aos projetos de
carater académico, como TCC, dissertagdes de mestrado e/ou teses de doutorado, a institui¢ao devera
adequar, sempre que possivel, os prazos vigentes, de acordo com a situa¢do de cada aluno, caso haja atraso
na avaliagdo ética pelo comité de ética institucional. Finalmente, deverdo ser comunicadas a Conep, as
providéncias adotadas para regularizar os processos de tramitacdo de protocolos, apdés o periodo de
paralisacao.

Art. 22 Em caso de recesso institucional, de acordo com a Carta Circular n° 244/16, da Conep, cabe ao
CEP/IFMG comunicar com a devida antecedéncia e ampla divulgagdo, inclusive por via eletronica, a
comunidade de pesquisadores, aos participantes de pesquisa e seus representantes, o periodo exato de
duracdo do recesso. Deverdo ser informadas, ainda, e o periodo as formas de contato com o CEP/IFMG e
a Conep, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagdo de
dentincia durante todo o periodo do recesso.

CAPITULO V

DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA

Art. 23 A Res. CNS n.° 466/12 em seu item I1.14, 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
biologicos.

Art. 24 O protocolo de pesquisa envolvendo seres humanos deve ser enviado ao CEP/IFMG
pelo pesquisador responsavel.
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§1° A participag@o de pesquisador ndo graduado no desenvolvimento da pesquisa, supde obrigatoriamente
a sua coordenagdo, orientagdo e acompanhamento por um servidor graduado, que sera, para todos os
tramites, o pesquisador responsavel por essa.

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

Art. 25 O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente serd apreciado se for apresentada toda
documentacdo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a natureza e as especificidades de cada
pesquisa. A Plataforma BRASIL ¢é o sistema oficial de lancamento de pesquisas para analise e
monitoramento do Sistema CEP/CONEP.

Art. 26 Caso necessario, o pesquisador responsavel poderé enviar solicitagdo de emenda e/ou extensdo do
protocolo de pesquisa.

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

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

Art. 27 O pesquisador responsavel devera enviar, em datas estipuladas no parecer de aprovacdo do
protocolo de pesquisa, relatorio de acompanhamento para ser avaliado pelo CEP/IFMG.

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

Art. 28 Nos casos de projetos de pesquisa ndo submetidos ao CEP/IFMG, do descumprimento do
protocolo de pesquisa aprovado ou comprovagao de irregularidades éticas durante a pesquisa, cabe ao
coordenador do CEP/IFMG requerer instauragao de sindicancia ao reitor do IFMG.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 29 Os casos omissos deverdo ser avaliados pelo CEP/IFMG, devendo ter aprovagdo ou reprovagdo de
pelo menos 2/3 do total de membros titulares.

Pardgrafo unico. Os casos omissos que ndo tenham no minimo 2/3 do total de votos para aprovacao ou
reprovacdo, deverdo 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 presente Regimento poderd ser modificado no todo ou em partes, devendo ser aprovado por
pelo menos 2/3 do total de membros titulares do CEP/IFMG.

Art. 31 Além deste Regimento, os pesquisadores devem seguir todas as normas e regras estabelecidas nas
legislacdes vigentes.

Belo Horizonte, Estado de Minas Gerais,02 de outubro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Kleber Gong¢alves Gloria, Presidente do Conselho
Superior, em 07/10/2020, as 10:38, conforme art. 1°, III, "b", da Lei 11.419/2006.
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