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COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS
DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE ALFENAS

CEP/UNIFAL-MG

REGIMENTO INTERNO

Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da Universidade Federal de Alfenas — UNIFAL-MG, aqui
doravante denominado apenas CEP/UNIFAL-MG, elaborado com
base nas Resolucoes N°466/2012CNS/MS, N°510/2016 CNS/MS, e na
Norma Operacional n°001/2013, do Conselho Nacional de Saude, do
Ministério da Saude - CNS/MS, e aprovado pelo Colegiado do Comité
aos onze dias do més abril de 2022.

CAPITULO 1
Dos Objetivos

Art. 1° - O CEP/UNIFAL-MG ¢ um 6rgao colegiado interdisciplinar e independente, de
relevancia publica, com carater consultivo, deliberativo e educativo, constituido para defender
os interesses dos participantes de pesquisas com seres humanos em sua integridade e dignidade,
e contribuir no desenvolvimento dessas pesquisas dentro de padrdes éticos e cientificos, sendo

vinculado 2 UNIFAL-MG e constituido nos termos da Resolugio N° 466/2012 CNS/MS,
Resolucao N° 510/2016 CNS/MS e da Norma Operacional N° 001/2013 CNS/MS.

Paragrafo Primeiro - A instalacdo, a composi¢do e as atribuicdes do CEP/UNIFAL-MG
obedecem as disposi¢des das normas citadas no caput deste artigo, bem como as da legislacao
complementar expedida pelo Conselho Nacional de Satide — CNS, atualizando-se a medida que
tais normas sdo modificadas no ambito do Ministério da Saude.

Paragrafo Segundo — O CEP/UNIFAL-MG ndo analisa nem se manifesta formalmente a
respeito de projetos de pesquisa com animais.
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CAPITULO 11
Da Composicao

Art. 2° - O CEP/UNIFAL-MG ¢ constituido por servidores efetivos vinculados a pesquisa de
cada Unidade Académica da Universidade Federal de Alfenas, bem como por representantes
dos discentes e dos participantes de pesquisa, a saber:

I - 01 (um) membro titular e 01 (um) membro suplente representantes de cada uma das
Unidades Académicas da UNIFAL-MG, eleitos pelos seus pares dentre os servidores efetivos
nelas lotados e vinculados a atividades de pesquisa, sendo permitido, mediante solicitacdo da
Unidade Académica ou do CEP-UNIFAL-MG, em fungdo de suas peculiaridades e com
aprovagao do Colegiado do Comité, mais de 01 (um) representante titular e 01 (um) suplente;
II - 01 (um) membro titular € 01 (um) membro suplente representantes dos pos-graduandos de
programas stricto sensu da UNIFAL-MG, indicados pela Pro-Reitora de Pesquisa e Pos-
Graduacao da Instituicao;

III - Os representantes dos participantes de pesquisa serdo definidos respeitando o principio da
proporcionalidade em relagdo ao niimero de membros, conforme o que consta a Norma
Operacional CNS N° 001/13. Devendo ser indicado pelo menos 1 (um) representante a cada
sete (7).

§ 1° - No ambito do CEP/UNIFAL-MG os membros titular e suplente exercem as mesmas
atribuicdes, devendo ambos participar regularmente das reunides.

§ 2° - Os membros dos CEP/UNIFAL nao podem ser remunerados no desempenho de sua tarefa,
podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentagdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP
de outras obrigacdes na institui¢do, dado o carater de relevancia publica da fungao.

§ 3° - Os membros integrantes do CEP/UNIFAL-MG deverao ter, no exercicio de suas fungdes,
total independéncia na tomada de decisdes, mantendo em carater estritamente confidencial as
informagdes de que vierem a tomar conhecimento no &mbito do Comité.

Art. 3° - A posse dos membros do CEP/UNIFAL-MG ocorrera na primeira reunido ordinaria
do Comité subsequente a publicagdo de Portaria de nomeacdo expedida pelo Reitor da
UNIFAL-MG, em que constem os nomes desses membros discriminados em relagdo a sua
condicao de titularidade ou supléncia na composi¢do do Comité.

§ 1° - O mandato de todos os membros do CEP/UNIFAL-MG, inclusive do Coordenador(a) e
dos dois Coordenadores adjuntos sera de 03 (trés) anos, sendo permitida uma tinica recondugao.

§ 2° - A eleicao do(a) Coordenador(a) e do(a)s Coordenador(a) Adjuntos do CEP/UNIFAL,
para um mandato de coordenacdo de 03 (trés) anos sem possibilidade de reconducido, serd
realizada entre os membros do Comité, em reunido ordinaria com pauta previamente divulgada
nos termos do presente Regimento, através de votacdo nominal e secreta, segundo o seguinte
ritual sumario:



I — inscri¢des de membros voluntarios para exercer a Coordenagao;

II — aferimento da regularidade da condicdo dos membros candidatos pela Secretaria do
CEP/UNIFAL-MG;

IIT — eleicdo nominal e secreta por escrito em cédulas disponibilizadas pela Secretaria do
CEP/UNIFAL ou de forma virtual pelo sistema eletronico de elei¢des da Instituicao;

IV - apuragdo dos resultados e sua divulgagcdo no ambito do Comité;

V — encaminhamento dos resultados para as instancias de direito para finalizacdo do processo.

§ 3° - Considerando-se que o registro € o mandato dos membros do CEP/UNIFAL-MG tém
validade de 03 (trés) anos, devendo ser renovados ao final desse periodo, e que sua renovacao
devera ser solicitada desde 60 dias antes até 60 dias apds a data de vencimento do mandato, os
membros anteriormente designados devem se manter em suas fungdes por um periodo que ndo
exceda 90 (noventa) dias, ap6s o término do seu mandato, até a efetivacdo do novo registro ou
substitui¢do do membro, conforme o caso.

§ 4° - O tempo méaximo de permanéncia continua de um membro no CEP/UNIFAL-MG sera
de 06 (seis) anos, periodo apos o qual dever-se-a esperar um intersticio minimo de 02 (dois)
anos para uma eventual recondugao.

Art. 4° - O membro podera se ausentar as reunides CEP um méximo de 03 (trés) vezes ao ano,
devendo justificar sua auséncia, via e-mail, em resposta a convocacdo da reunido mensal. A
secretaria do CEP dispde de controle de presenca, usando lista de assinaturas durante as
reunioes.

Paragrafo Unico - A auséncia de membros a reunides do CEP/UNIFAL-MG, para todos os
fins, devera ser justificada por escrito.

CAPITULO III
Da Estrutura Administrativa e do Funcionamento

Art. 5° - CEP/UNIFAL-MG esté vinculado a Universidade Federal de Alfenas e instalado em
suas dependéncias, sendo que compete a UNIFAL-MG fornecer a infraestrutura fisica e os
recursos humanos necessarios para o funcionamento do Comité, atendendo ao disposto na
Resoluciao N° 466/12 CNS/MS.

SECAO1
Das Competéncias

Art. 6° - Compete ao CEP/UNIFAL-MG:

I - avaliar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, emitindo parecer,
devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelo principio da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos,
em norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade da analise.



Apo6s submissdo do protocolo de pesquisa na Plataforma Brasil (PB), cabe ao CEP realizar a
checagem documental e encaminhamento ao relator em até dez (10) dias, sendo que o relator
tem 30 (trinta) dias para liberar o parecer na PB, de acordo com o contido na Resolugdo N°
466/12 CNS/MS complementada pela Norma Operacional N° 001/2013;

II - desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética em pesquisas com seres
humanos;

IIT - emitir parecer consubstanciado, por escrito, para cada projeto analisado, no qual se
apresente de forma clara, objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado, no prazo estipulado em
norma operacional vigente;

IV - encaminhar, apdés andlise fundamentada, os protocolos de competéncia da
CONEP/CNS/MS, observando, de forma cuidadosa, toda a documentacdo que deve
acompanhar esse encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a
comprovag¢ado detalhada de custos e fontes de financiamento necessarios para a pesquisa;

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

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

VII - manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatorios correspondentes por um periodo
minimo de 05 (cinco) anos apds o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento
processar-se em meio digital;

VIII - receber dentincias 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 adequacgdo dos termos exigidos;

IX - requerer a instauracdo de apura¢do a dire¢do da Instituicio ou ao o6rgdo publico
competente, conforme o caso, em havendo ocorréncia de conhecimento ou de denuncias de
irregularidade nas pesquisas com seres humanos e, em havendo comprovagdo ou se pertinente,
comunicar o fato 8 CONEP/CNS/MS e, no que couber, a outras instancias;

X - manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP/CNS/MS, por meio de sua
Secretaria Executiva;

XI - acompanhar modifica¢des na legislacdo pertinente e, quando for o caso, propor alteracdes
em sua estrutura e/ou em seu funcionamento.

Paragrafo tnico — Caberda a CONEP/CNS/MS a indicagdo do CEP/UNIFAL-MG para
proceder analise ética dos projetos de pesquisa de outras Institui¢des quando da inexisténcia de
um CEP na Instituicdo proponente ou de pesquisador sem vinculo. Ao receber denuncias ou
perceber situagdes de infragdes Eticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes
de pesquisa, os fatos devem ser comunicados as instancias competentes para averiguagao e,
quando couber, ao Ministério Publico.

Art. 7° - Quando da ocorréncia de greve ou recesso institucional o CEP-UNIFAL informara:

I - imediatamente & Conep (por meio do e-mail: conep.cep@saude.gov.br), de acordo com a
Carta Circular n° 244/16, da Conep;

IT - serdo também informados & Conep as providéncias que serdo adotadas para regularizar a
sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciagdo ética, apdés o periodo de
paralisacao.



III - & comunidade de pesquisadores da institui¢do, por meio eletronico (e-mail institucional),
quanto a situagdo, informando se havera interrup¢do temporaria da tramitagdo dos protocolos,
e se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a
greve;

IV - aos participantes de pesquisa e seus representantes, o tempo de duracdo estimado 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 da greve;

§ 1° - Em relag@o aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a
instituicao deverd adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situagdo de cada
um, caso haja atraso na avaliagdo ética pelo CEP institucional.

Parigrafo Unico - Se houver recesso Institucional o CEP-UNIFAL informar4 com a devida
antecedéncia e por meio de ampla divulgagdo por via eletronica, a comunidade de pesquisadores
o periodo exato de duragdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes o
periodo exato de duracdo do recesso e as formas de contato com o CEP e a Conep, de modo
que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de dentincia
durante todo o periodo do recesso.

Art. 8° - A Secretaria Executiva do CEP/UNIFAL-MG compete:

I - assistir e auxiliar as reunides, do colegiado e da coordenagao;

II - encaminhar e preparar o expediente do CEP/UNIFAL-MG:;- manter o controle dos prazos
legais e regimentais referentes aos processos que devam ser examinados nas reunides do
Comité;

III - providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

IV - registrar e assinar as atas das sessdes e registros de deliberagdes, rubricando-os e mantendo-
os sob vigilancia;

V - elaborar relatério semestral das atividades do Comité a ser encaminhado a Conep/MS

VI - lavrar as atas das reunidoes do Comité;

VII - providenciar, por determinacdo do(a) Coordenador(a), a convocacao das sessdes
extraordinarias;

VIII- distribuir aos integrantes do CEP/UNIFAL-MG a pauta das reunides;

IX — proceder a checagem documental das propostas inseridas na Plataforma Brasil,
obedecendo ao prazo méximo de 10 (dez) dias apds a submissao.

Art. 9° - Ao Coordenador(a) , e em sua auséncia, o(a) Coordenador(a) Adjunto, compete
dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP/UNIFAL-MG e, especificamente:

I - representar o CEP/UNIFAL-MG em suas relagdes internas e externas;

II - instalar o Comité e presidir suas reunides;

III - suscitar pronunciamento do CEP/UNIFAL-MG quanto as questdes relativas aos projetos
de pesquisa;

IV - promover as convocagdes das reunides e elaborar as respectivas pautas;

V - tomar parte nas discussdes e votagoes;



VI - indicar, dentre os membros do CEP/UNIFAL-MG, os relatores dos projetos de pesquisa;
VII - indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e emissdes de pareceres
necessarios a consecucao da finalidade do Comité;

VIII - elaborar resolugdes decorrentes de deliberagdes ad referendum do Comité, nos casos de
manifesta urgéncia, devendo tais deliberacdes ser apreciadas pelo Colegiado do Comité na
reunido ordindria subsequente.

Art. 10° - Aos membros titulares e suplentes de CEP/UNIFAL-MG compete:

I — participar regularmente das reunides;

II - estudar e relatar, no prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data de encaminhamento pela
Secretaria e respeitado o calenddrio do CEP/UNIFAL-MG, as matérias e/ou projetos que lhes
forem atribuidas pelo Coordenador;

IIT - relatar projetos de pesquisa, em conformidade com o que dispdem a Resolugdo N°
466/2012 CNS/MS, Resolucdo N° 510/2016 CNS/MS e a Norma Operacional N° 001/2013
CONEP/CNS, proferindo voto ou parecer e manifestando-se a respeito de matérias em
discussio;

IV - requerer votagao de matéria em regime de urgéncia, quando necessario;

V - desempenhar outras atribuigdes relativas ao funcionamento do Comité que lhes forem
designadas pelo Coordenador;

VI - apresentar proposi¢des sobre as questdes referentes ao Comité;
VII - isentar-se da tomada de decisdes quando envolvidos na pesquisa em anélise;
VIII- eleger o Coordenador e Coordenadores adjuntos do CEP/UNIFAL-MG.

Art. 11 — Aos representantes dos Participantes de pesquisa do CEP/UNIFAL-MG compete:

I - participar ativamente das reunides no CEP/UNIFAL-MG;

II - participar do processo de discussdo de analise ética dos protocolos de pesquisa;

III Exercer o Controle Social dentro do Comité de Etica em Pesquisa e nos espagos em que
participa;

IV - atuar em permanente articulacdo entre o Conselho Estadual (Geréncia Regional) e/ou
Municipal de Satde e o Sistema CEP/CONEP;

V - construir o apoio da populacdo na defesa do sistema de protegdo aos participantes de
pesquisa;

VI - proteger os direitos dos participantes de pesquisa, em todos os &mbitos, especialmente, nas
situagdes que ampliem sua vulnerabilidade;

VII - informar a coordenagao do CEP e a entidade indicante eventuais auséncias ou saida como
membro do Comité.

SECAO II
Da Apreciacio Etica dos Projetos

Art. 12 - A apreciagdo ética dos projetos dar-se-4 com base nos seguintes critérios:

I - os membros do CEP/UNIFAL-MG deverao isentar-se da analise e discussdo do caso, assim
como da tomada de decisdo, quando envolvidos na pesquisa;

II - o CEP/UNIFAL-MG poderé contar com consultores ad hoc, pessoas vinculadas ou ndo, a
UNIFAL-MG, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos;



IIT — o CEP/UNIFAL-MG ou, quando for o caso, a CONEP/CNS/MS poderdo considerar
antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador responsavel, sem
justificativa previamente aceita pelo Comité de Etica;

IV — o parecer do CEP/UNIFAL-MG culminara no enquadramento dos protocolos e uma das
seguintes categorias:

a) Aprovado - Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao;

b) Com pendéncia - Quando a decisdo ¢ pela necessidade de correcdo, hipdtese em que serdo
solicitadas alteracdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja
a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver
completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de 30 (trinta)
dias, contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este
prazo, o CEP tera 30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o
protocolo;

¢) Nao aprovado - Quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”. Nas decisdes de ndo
aprovagao cabe recurso ao proprio CEP e/ou a Conep, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que
algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise;

d) Arquivado - Quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

e) Suspenso - Quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo
de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa, e

f) Retirado - Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, o
protocolo ¢ considerado encerrado;

§ 1° - O CEP/UNIFAL-MG tera um prazo de 10 dias para checagem documental e, 30 dias para
liberar o parecer consubstanciado, totalizando 40 dias. No caso do parecer ser de pendéncia, o
pesquisador terd 30 dias contados a partir da sua emissdo na Plataforma Brasil para respondé-
la e o CEP mais 30 dias para liberagdo do parecer final, como preconizado na Resolu¢do N°
466/12 CNS/MS, complementada pela Norma Operacional n® 001/13.

§ 2° - O CEP/UNIFAL-MG poder4, se entender oportuno e conveniente, no curso da analise
ética, solicitar informacdes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das
questdes, ficando pendente o procedimento de avaliacdo até a apresentacdo dos elementos
solicitados.

§ 3°- Consideram-se autorizados para execugdo os projetos aprovados pelo CEP/UNIFAL- MG,
a excecdo dos que se enquadrarem nas areas tematicas especiais definidas pela legislagdo em
vigor, os quais, apds aprovacdo pelo CEP/UNIFAL-MG, deverdo ser enviados a
CONEP/CNS/MS.

§ 4° - Das decisdes de ndo aprovacao cabera recurso ao proprio CEP/UNIFAL-MG no prazo de
30 dias a contar da publicacdo do Parecer Consubstanciado na Plataforma Brasil.

Art. 13 - O CEP/UNIFAL-MG devera determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa nos
casos em que o pesquisador responsavel ndo atender, no prazo assinalado, as solicitagdes que
lhe foram feitas, podendo, ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo
pesquisador responsavel.



Art. 14 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP/UNIFAL-MG passa a ser corresponsavel no que
se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

SECAO III
Das Reunioes

Art. 15 - O CEP/UNIFAL-MG reunir-se-4, ordinariamente, uma vez por més, em consonancia
com seu calenddrio aprovado no ambito do Colegiado do Comité e, extraordinariamente,
quando convocado pelo Coordenador ou a requerimento da maioria simples de seus membros.

Paragrafo Unico - O calendario do CEP/UNIFAL-MG devera ser proposto, apreciado e
aprovado na ultima reunido ordindria do exercicio anterior.

Art. 16 - O CEP /UNIFAL-MG instalar-se-a em reunido e deliberara com a presencga de 50%
mais um de todos os membros titulares e suplentes.

Art. 17 - Nas reunides deliberativas as votagdes serdo nominais e as deliberagdes serdo tomadas
pelo quérum de 50% mais um do numero de membros titulares.

Art. 18 - A Ordem do Dia estabelecida pela Coordenagdo para as reunides deliberativas sera
comunicada pela Secretaria Executiva a todos os membros, com antecedéncia minima de 02
(dois) dias uteis para as reunides ordindrias e de 24 (vinte e quatro) horas para extraordindrias.

Art. 19 - A apreciagdo do parecer dos projetos pelo Colegiado serd feita, preferencialmente,
com a presenca do relator e, excepcionalmente, com um membro do Comité autorizado pelo
relator, caso o parecer tenha sido a este encaminhado a tempo.

Secao IV
Das Acdes de Capacitacio e Educacio Etica

Art. 20 - O CEP promoverd, com instrumentos proprios e de forma continua, a capacitagdo de
seus membros e a promog¢ao da educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos na
comunidade por ele atendida ou, de forma especial, sempre que requerido por alguma instancia
de seu ambito de atuagdo, valendo-se dos seguintes expedientes:

I - palestras informativas;

II - publicacdo de informativos digitais e/ou impressos;

III - cursos de capacitagcdo em legislacao e procedimentos éticos;

IV - atendimento individualizado a membros, voluntérios e/ou pesquisadores;

V - atuagdo em eventos de interesse ético relacionado a pesquisa com seres humanos;
VI - outros que se mostrarem uteis e produtivos em func¢ao das demandas constatadas.

CAPITULO IV
Das Disposi¢coes Gerais

Art. 21 - O CEP/UNIFAL-MG deve garantir o sigilo e a confidencialidade nos processos de
avaliagdo ética dos projetos a ele submetidos por meio da Plataforma Brasil.



Paragrafo Unico — Para garantir a confidencialidade e o sigilo na andlise ética dos projetos
submetidos ao Comité de Etica, suas reunides ndo sdo abertas ao publico, sendo restritas aos
membros ja nomeados por portaria especifica e devidamente empossados.

Art. 22 - A Secretaria do CEP/UNIFAL-MG funciona de segunda a sexta-feira, em sua sala
propria, localizada no Prédio O, sala O 314 E, no campus Sede da Universidade Federal de
Alfenas, situado na Rua Gabriel Monteiro da Silva, n® 700, Centro, Alfenas, MG, nos seguintes
horérios:

I—das 07:30 as 11:00 h e das 13:00 as 16:30 horas, para atendimento aos participantes de
pesquisa em geral e aos pesquisadores.

CAPITULOV
Das Disposicoes Finais

Art. 23 - Os casos omissos a este Regimento serdo avaliados pelo Colegiado do Comité.

Art. 24 - O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta de maioria
simples dos membros do CEP/UNIFAL-MG, desde que tal alteragdo seja aprovada por 2/3 (dois
tercos) do nimero de membros titulares e suplentes.

Art. 25 - Este Regimento Interno entrard em vigor, apds sua aprovacao pela CONEP, na data
de sua publicagdo, revogadas as disposi¢des em contrario e terd validade de 3 (trés) anos, ao
final desse periodo deverd ser solicitada a renovacdo do registro junto a Conep, conforme
disposto nos itens 1.4, II e II.1, da Resolugdo CNS n° 370/2007 e letra B), item 2.1 da Norma
Operacional 001/2013.

Alfenas, 11 de abril de 2022.



