Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa
Aprovado pela Resolugao CEPE-09/14, de 11 de abril de 2014.

CAPITULO I - DO OBJETIVO E SUAS FINALIDADES

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa (CEPq), do Centro Federal de Educacdo
Tecnoldgica de Minas Gerais (CEFET-MG), € um 06rgao colegiado, de natureza técnico-
cientifica, vinculado ao Conselho de Pesquisa e Pés-Graduacao (CPPG) do CEFET-MG e
constituido nos termos das normas do Conselho Nacional de Saude em vigor.

Art. 2° - O CEPqg é um o6rgdo auxiliar de carater consultivo, deliberativo e educativo
ao qual compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizagcdo de pesquisas que
possuam procedimentos experimentais envolvendo seres humanos, nos ambitos
social, bioldgico e ambiental, nos termos das Propostas e Diretrizes da Declaracao
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos de 2005 / UNESCO.

8§ 1° - Enquadram-se dentro dos protocolos de pesquisa considerados
no caput aqueles que possam produzir impacto ambiental, sanitario ou risco ao meio-
ambiente, e ainda que utilizem cobaias ou animais.

8§ 2° - Os membros do CEPg tém total independéncia de acdo no exercicio de suas
funcdoes no Comité, devendo manter o carater confidencial as informacdes recebidas.

CAPITULO II - DAS ATRIBUICOES
Art. 3° - Compete ao CEPq:

I - Analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos e suas implicacoes
decorrentes nos ambitos social, bioldgico e ambiental, inclusive os multicéntricos e
interdisciplinares, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a
ética da pesquisa a ser desenvolvida, de modo a garantir e resguardar a integridade e
os direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

IT - Emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o(s) ensaio(s) ou procedimento(s) que tenha(m) relagao
com o bem estar individual ou coletivo, os documentos estudados e data da revisao. A
revisao de cada protocolo culminard com seu enquadramento em uma das categorias
previstas no Art. 16, deste Regulamento;

ITII - Manter sob guarda confidencial o protocolo completo, todos os dados obtidos na
execucao do projeto e o relatério final, que ficardo a disposicdo das autoridades
interessadas por um periodo minimo de 05 (cinco) anos ou por prazo superior a ser
determinado pelo Regimento Interno do CEPq em fungdo do risco de cada projeto;

IV - Receber dos envolvidos na pesquisa denuncias de abusos ou notificagdes sobre
fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modificacdo ou suspensao da pesquisa, devendo, se necessario, adequar
o termo de consentimento;

V - Requerer instauragdo de sindicancia a Direcdo da Instituicdo em caso de denuncias
de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagao,
comunicar a Comissdao Nacional de Etica em Pesquisa/Ministério da Saude
(CONEP/MS), no que couber, a outras instancias;



VI - Exigir a obtencao de Termo de Consentimento Livre Esclarecido dos individuos,
grupos ou instituicoes para sua participagao na pesquisa;

VII - Divulgar instrugdes com normas técnicas para orientar a respeito do manuseio e
aplicacao de Produtos Perigosos, em especial aqueles de uso restrito, como definido
pelas Legislacdes da Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT), Consolidagao
das Leis do Trabalho (CLT) e Ministério do Exército, e encaminhando ao CONEP/MS os
casos previstos na legislacdo do CNS;

VIII - Manter comunicacgdo regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP/MS), encaminhando para sua apresentagao aqueles casos
previstos na legislagao;

IX - Zelar pela correta aplicacao deste Regulamento e demais dispositivos legais
pertinentes a pesquisa no ambito da Instituicao.

CAPITULO III - DA COMPOSICAO

Art. 4° - O CEPqg devera ser constituido por doze membros titulares e doze membros
suplentes e sua composicao devera ser a seguinte:

I - Presidente do CPPG (titular), ou Vice-Presidente (suplente), que presidira também
o CEPq;

IT - Coordenador (titular), ou Vice-coordenador (suplente), da Comissao de Iniciacao
Cientifica;

III - Um Bacharel em Ciéncias Juridicas;

IV - Um representante dos Grupos de Pesquisa certificados pela Instituicao,
constantes do Diretdrio dos Grupos de Pesquisa do CNPq, indicado pelo Diretor de
Pesquisa e Pos-Graduacao;

V - Um representante docente pesquisador na area de Ciéncias Bioldgicas;

VI - Um representante docente pesquisador na area de Etica ou Bioética;

VII - Um representante profissional na area de Saude;

VIII - Um representante docente pesquisador na area Ciéncias Exatas e da Terra;
IX - Um representante docente pesquisador na area de Ciéncias Humanas;

X - Um membro da comunidade cefetiana representando os usuarios da Instituicao;

XI - Um membro da comunidade externa, profissional ou pesquisador nao pertencente
ao quadro funcional da Instituicao.

XII - Um membro do corpo discente do CEFET-MG.

8§ 1° - Os membros tratados nos incisos de IV a XII serao indicados pelo Conselho de
Pesquisa e Pos-Graduacao (CPPG) e o do inciso III pelo Diretor Geral.

8§ 2° - As indicagOes que trata este artigo deverao compreender os nomes do membro
titular e de seu suplente.

8§ 3° - Para aquelas areas nao contempladas, havendo necessidade, o CEPg podera
solicitar pareceres de consultores ad hoc, que poderao participar das reunidoes como



consultores convidados.

8§ 4° - Os membros deverao possuir experiéncia em pesquisa e representar as
diversas areas de atuacao multidisciplinar da Instituicao.

8§ 52 - Os membros nao poderao ser remunerados.

8§ 6° - O mandato dos membros do CEPqg sera de trés anos, sendo permitida a
recondugao.

8§ 7° - Os membros do CEPqg serdao nomeados, por ato de portaria, pelo Diretor Geral
do CEFET-MG e, pelo mesmo, empossados, apds aprovacao pelo CPPG.

CAPITULO IV - DO FUNCIONAMENTO

Art. 5° - O CEPqg se reunira mensalmente, em sessao ordindria, ou em sessao
extraordinaria, quando convocado pelo Presidente ou pela maioria de seus membros.

Art. 6° - O guorum das sessdes sera constituido pela maioria simples de seus
membros.

Art. 7° - Compete ao Presidente:

I - Coordenar e supervisionar as atividades do Comité;

II - Convocar as sessoes;

IIT - Representar o Comité em suas relagdes internas e externas;
IV - Instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;

V - Exercer direito do voto de desempate;

VI - Distribuir projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores.

Art. 8° - Compete aos membros:

I - Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as tarefas que |hes foram atribuidas
pelo Presidente;

II - Comparecer as reunidoes, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a
respeito dos assuntos em discussao;

III - Solicitar votacdo de matéria em regime de urgéncia se, depois de apresentada
justificativa, a mesma for acatada pela maioria do pleno do CEPq;

IV - Verificar a instrucao dos procedimentos estabelecidos, a documentacao e registro
dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos
humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;

V - Desempenhar fungoes atribuidas pelo Presidente;
VI - Apresentar proposicoes sobre as questdes pertinentes ao CEPq;

VII - Requerer vista ao processo em analise, caso ndo concorde com parecer técnico,
apresentado por outro membro do comité.



Paragrafo Gnico - O membro do Comité devera se declarar impedido de emitir
pareceres ou participar do processo de tomada de decisao na analise de protocolo de
pesquisa em que estiver diretamente ou indiretamente envolvido.

Art. 9° - Compete a Secretaria:
I - Assistir as reunioes;
IT - Encaminhar o expediente;

IIT - Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que
devem ser examinados nas reunides do CEPq;

IV - Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

V - Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de
registro de atas e de registro de deliberacdes, rubricando-os e mantendo-os sob
vigilancia;

VI - Lavrar e assinar as atas de reunides do CEPq;

VII - Providenciar, por determinacao do Presidente, a convocacao das sessoes
extraordinarias;

VIII - Distribuir aos membros do CEPq a pauta das reunides.
CAPITULO V - DA TRAMITACAO DOS PROCESSOS

Art. 10 - O pesquisador responsavel pelo encaminhamento do protocolo de pesquisa
devera ser docente pertencente aos quadros da instituicdo cadastrado em grupo de
pesquisa credenciado no CNPq.

Art. 11 - O protocolo de pesquisa a ser encaminhado para o CEPg devera conter:

I - Formulario especifico a ser fornecido pelo CEPq em fungdo do objeto do projeto de
pesquisa;

II - Carta de apresentacao do projeto assinada pelos pesquisadores envolvidos e a
identificacao do responsavel pelo mesmo;

III - Folha de rosto com titulo do projeto e dados de identificacdo do responsavel e
demais pesquisadores envolvidos (nome, endereco, CPF);

IV - Projeto de Pesquisa contendo objetivo, introducdao e justificativa, material e
métodos, delineamento, orcamento detalhado com as respectivas fontes de
financiamento, cronograma de execucgao e bibliografia;

V - Curriculum vitae, modelo Lattes, de todos os pesquisadores envolvidos;
VI - Declaracdo de anuéncia com o projeto de todos os agentes envolvidos.

Art. 12 - Os protocolos de pesquisa deverao ser encaminhados em duas vias, por
meio da secdo de Protocolo, acompanhados de formularios definidos pelo CEPq.

Art. 13 - S3ao obrigagoes dos pesquisadores:

I - Apresentar ao CEPq o protocolo de pesquisa a ser realizada, devidamente
instruido, aguardando o pronunciamento do Comité antes de iniciar a pesquisa;



IT - Desenvolver o projeto conforme o protocolo aprovado;

III - Elaborar e apresentar relatérios parciais e finais, de acordo com as datas
previstas no protocolo;

IV - Manter em arquivo, sob sua guarda, pelo tempo determinado na alinea III do Art.
39, todos os dados coletados para pesquisa, bem como outros documentos utilizados;

V - Apresentar informacgdes sobre o desenvolvimento da pesquisa a qualquer
momento, quando solicitadas pelo CEPq;

VI - Comunicar e justificar ao CEPq todas as alteracdes realizadas no projeto,
ocorridas apos a aprovacao do protocolo, bem como sua interrupgao.

Paragrafo Unico - A responsabilidade do pesquisador em relacdo ao protocolo de
pesquisa aprovado é indelegavel e indeclindvel e compreende todos os aspectos éticos
e legais

Art. 14 - Com base no parecer emitido, cada projeto terd enquadramento em uma
das seguintes categorias:

I - Aprovado;

II - Aprovado e encaminhado - a critério do CEPq, devidamente justificado, e nos
casos em que a analise for atribuida a CONEP/MS, por norma do Conselho Nacional de
Saude, os protocolos deverao ser encaminhados, com o devido parecer, para
apreciacao da CONEP/MS.

III - Pendente — protocolo considerado como aceitavel, mas apresenta irregularidades
no formuldrio especifico, no projeto, ou em ambos, sendo necessario uma revisao
especifica a ser atendida em até 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores;

IV - Retirado - no caso de protocolo pendente, ndo revisado no prazo determinado, o
protocolo permanece pendente;

V - Nao aprovado - quando existir uma questao eticamente incorreta e nao aceitavel,
que demandaria uma modificagao importante no protocolo.

Paragrafo Gnico - Caso o resultado seja para uma nova apreciacao, o projeto podera
ser reconduzido uma unica vez (22 analise).

Art. 15 - A responsabilidade do CEPq nao se exaure com a aprovacao do protocolo de
pesquisa pelo CONEP/MS, passando a ser corresponsavel no que se refere aos
aspectos éticos da pesquisa. E seu dever acompanhar e zelar pela realizacdo da
pesquisa da forma como foi aprovada.

Art. 16 - O Relatorio de Atividades devera ser apresentado pelo pesquisador na data
indicada no parecer de aprovagao do projeto.

8 1° - Findo o prazo estabelecido, o CEPq entrard em contato por comunicacao
eletronica com o pesquisador, tornando-o consciente da necessidade de envio do
relatério.

8§ 2° - Apds 45 dias decorridos do prazo final de envio do relatério ao comité, sera
vetada ao pesquisador a renovacao ou submissao de novo protocolo de pesquisa ao
CEPg do CEFET-MG, sendo necessario que o pesquisador regularize a sua situagao
junto ao CEPq para renovacao ou submissao de propostas.



CAPITULO VI - DAS PUBLICACOES E DO DIREITO A PROPRIEDADE
INTELECTUAL

Art. 17 - O CEPq podera deliberar sobre a utilizagdo ou ndao de resultados de
pesquisas para publicacdes ou pedidos de propriedade intelectual, sejam eles em
qualquer formato, sempre que ficar comprovada a existéncia de implicacbes éticas
sobre a disponibilizacao dos mesmos.

CAPITULO VII - DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS
Art. 18 - O CEPq devera manter sob carater confidencial as informacdes recebidas.

Paragrafo inico - Sempre que solicitado pelo proponente do projeto, os membros
do comité de ética bem como o(s) proprio(s) proponente(s) deverao assinar termo de
sigilo para se garantir o direito de propriedade intelectual, no que concerne a Lei
9.279/96 (Lei de Propriedade Industrial), Lei 9.609/98 (Lei de Programas de
Computador), Lei 9.610/98 (Lei de Direitos Autorais), Lei 10.973/04 (Lei de Incentivos
a Inovacdo e a Pesquisa Cientifica e Tecnoldgica no Ambiente Produtivo), Decreto
5.563/05 (Regulamenta a Lei 10.973), ou normas que vierem a substitui-las.

Art. 19 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente
Regulamento serdo dirimidos pelo pleno do CEPq do CEFET-MG, considerando-se o
Regulamento Geral dos Orgaos Colegiados do CEFET-MG.

Art. 20 - O presente Regulamento podera ser alterado, mediante proposta do CEPq
do CEFET-MG, através da maioria absoluta de seus membros, submetido ao Conselho
de Pesquisa e Pds-Graduacdo (CPPG) do CEFET-MG.

Art. 21 - O presente Regulamento entra em vigor a partir da data de sua publicacao,
revogadas as disposicoes em contrario.

Prof. Marcio Silva Basilio
Presidente do Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensao
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