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RESOLUGAO N° 009, de 07 de abril de 2021.

Dispoe sobre o Regulamento do Comité
de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos das Unidades Educacionais de
Sao Joao del-Rei (CEPSJ).

O PRESIDENTE DO CONSELHO DE ENSINO, PESQUISA E EXTENSAO DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO JOAO DEL-REI — UFSJ, no uso de suas atribuicdes
legais e estatutarias, e considerando o art. 10 da Resolugdo/CONSU n°® 019, de 20 de
agosto de 2015, e o Parecer n® 015, de 07/04/2021, deste mesmo Conselho;

RESOLVE:

Art. 1° Revogam-se a Resolucdo/CONEP n° 023, de 28 de outubro de 2015, a
Resolu¢ao/CONEP n° 14, de 7 de julho de 2017, e a Resolugcao/CONEP n° 14, de 11 de
novembro de 2020.

Art. 2° Aprovar o Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos das Unidades Educacionais de Sao Jodo del-Rei (CEPSJ) anexo a esta
Resolugao.

REGULAMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES
HUMANOS DAS UNIDADES EDUCACIONAIS DE SAO JOAO DEL-REI (CEPSJ)

CAPITULO |
DOS OBJETIVOS E FINALIDADES

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos das
Unidades Educacionais da Universidade Federal de S&o Jodo del-Rei (UFSJ),
localizadas em S&o Jodo del-Rei (CEPSJ), é registrado pela Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP), pelo Conselho Nacional de Saude (CNS) e pelo Ministério da
Saude (MS), e visa a orientar, analisar e avaliar as implicagdes éticas nas pesquisas
cientificas que envolvam seres humanos e a julgar os casos de infracdo ao Cddigo de
Etica em seu ambito de competéncia.

Art. 2° Todo e qualquer projeto de pesquisa que envolver seres humanos
deve obedecer as recomendacgdes dessas normas e outras constantes das Resolugdes,
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normativas e Cartas Circulares vigentes, principalmente as CNS/MS 466/2012 e
CNS/MS 510/2016.

Art. 3° O CEPSJ é uma instancia colegiada, interdisciplinar e independente,
de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, visando a
assegurar os direitos e deveres, que dizem respeito aos participantes da pesquisa, a
comunidade cientifica e ao Estado.

Art. 4° O CEPSJ é encarregado da avaliagao ética de projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos, que sejam realizados por docentes, técnicos e discentes
das unidades educacionais da UFSJ, localizadas em Sdo Jo&o del-Rei, ou de outras
instituicdes, quando encaminhados pelo CONEP.

§ 1° O CEPSJ deve emitir pareceres consubstanciados sobre os aspectos
éticos das atividades de pesquisa envolvendo seres humanos, prevendo o impacto de
tais atividades sobre o bem-estar geral e os direitos fundamentais de individuos e
populagdes humanas, conforme resolu¢des e normativas vigentes pelo CONEP.

§ 2° O CEPSJ emitira parecer consubstanciado inicial no prazo maximo
de 30 (trinta) dias a partir da aceitagdo na integralidade dos documentos do protocolo,
cuja checagem documental devera ser realizada em até 10 (dez) dias apds a submissao,
exceto para os projetos submetidos fora do periodo determinado na pagina oficial
eletrdnica do CEPSJ.

§ 3° O CEPSJ é responsavel pela promogao da educagdao em ética em
pesquisa envolvendo seres humanos, voltada para o publico em geral e para as
comunidades académica e cientifica.

CAPITULO Il
DO LOCAL E HORARIOS DE FUNCIONAMENTO

Art. 5° O CEPSJ encontra-se instalado no Campus Dom Bosco (CDB) da
Universidade Federal de S&o Jodo del-Rei (UFSJ) — Praga Dom Helvécio, 74, Bairro
Fabricas, Sdo Joao del-Rei, Minas Gerais, na Sala 1.28 — Térreo, CEP 36301-160, tendo
atendimento ao publico em geral e pesquisadores em todos os dias uteis do ano, no
periodo das 8h30 as 12h30 e das 13h30 as 17h30.

§ 1° Fica definido que o CEPSJ, durante o periodo de férias e recessos,
nao atendera, presencialmente, no local citado no caput deste artigo.

§ 2° Durante o periodo de férias citado, o(a) coordenador(a), ou o(a) vice-
coordenador(a), ou algum membro docente designado pela Pro-reitoria de Pesquisa e
Po6s-graduacgéo, ficara responsabilizado(a) por atender demandas, sendo definido o e-
mail do CEPSJ como forma de contato para quaisquer ocorréncias (cepsj@ufsj.edu.br).

§ 3° A UFSJ deve proporcionar todos os meios adequados para o
funcionamento do CEPSJ.
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Art. 6° Fica definido o enderecgo eletronico www.ufsj.edu.br/cepsj como local
oficial para divulgagao das informacdes referentes ao CEPSJ no que tange a:

| — data de registro e previsdo para renovagao do credenciamento do
CEPSJ junto aos 6rgaos superiores;

[l — local e horario de funcionamento do CEPSJ;

Il — nomes dos membros do CEPSJ bem como a vigéncia de seus
respectivos mandatos;

IV — nomes dos membros responsaveis pela Coordenacdo e Vice-
coordenagao bem como o periodo de seus respectivos mandatos;

V — nome do(a) secretario(a) responsavel,

VI — quadro com a previsao de dias e horarios das reunides ordinarias do
CEPSJY;

VII - orientagbes gerais quanto ao preenchimento de formularios

obrigatorios;
VIII — disponibilizacdo de modelos de preenchimentos dos formularios


http://www.ufsj.edu.br/cepsj
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obrigatorios, se necessario;

IX — disponibilizagdo das resolu¢des, normativas e cartas circulares, que
norteiam a dinamica e logistica do CEPSJ, nos mais diversos 6rgdos aos quais este
Comité é subordinado; e

X — manual atualizado para preenchimento da Plataforma Brasil.

CAPITULO Il
DA COMPOSIGAO

Art. 7° O Colegiado do CEP sera composto por, no minimo, sete (7)
membros, dentre eles, pelo menos, um representante de usuarios, respeitando-se a
proporcionalidade pelo numero de membros.

§ 1° O Colegiado do CEPSJ é constituido por:

a) 1 (um) representante de usuarios indicado pelo Conselho Municipal
de Saude de Sao Joao del-Rei.

b) 9 (nove) docentes efetivos da UFSJ;

c) 1 (um) discente regularmente matriculado na pds-graduacao stricto
sensu da UFSJ.

§ 2° Vagas adicionais poderao ser disponibilizadas mediante aumento da
demanda, aprovacéo de justificativa e aprovagao do Colegiado do CEPSJ.

§ 3° O mandato dos membros do CEPSJ é de 3 (trés) anos, sendo
permitidas reconduc¢des, a pedido, por escrito, do membro ao Comité e aceitas pelos
pares.

§ 4° Para o preenchimento das vagas em vacancia sera aberto edital

levando-se em consideragao a area da ciéncia a ser preenchida.

§ 5° Os membros do CEPSJ receberao capacitacdo quanto aos aspectos
éticos da pesquisa com seres humanos, modus operandi das reunides e do sistema
CEP/CONEP/CNS/MS, antes de exercerem suas fungdes no Comité e de forma
permanente, anualmente.

§ 6° O CEPSJ devera ser constituido por pessoas de ambos 0s sexos,
nao sendo permitido que categoria profissional alguma tenha uma representacao
superior a metade dos seus membros.

§ 7° Pelo menos 2/3 (dois tergos) dos membros deverdo possuir
experiéncia em pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 8 Os membros dos CEPSJ ndo podem ser remunerados no
desempenho de sua tarefa, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas
com transporte, hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam
dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEPSJ, de outras obrigagdes na
Instituicdo dado o carater de relevancia publica da fungao.

Art. 9° A nomeagdao dos membros do CEPSJ ocorre por portaria
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homologada pela Reitoria da UFSJ.

Art. 10. Fica dispensado e substituido o membro que ndo comparecer a 2
(duas) reunides ordinarias sem justificativa ou a 5 (cinco) auséncias, mesmo que
justificadas, no mesmo ano.

§ 1° Casos excepcionais, quanto as justificativas de auséncias, poderao
ser avaliados pelo CEPSJ.

§ 2° E obrigatéria a apresentacdo de justificativa, por e-mail institucional
do CEPSJ, 48 (quarenta e oito) horas antes da realizagdo da reunidao ordinaria e, por
escrito, até o prazo maximo de 10 (dez) dias ap6s a data da reunido ordinaria.

§ 3° A nao apresentacao de justificativa prévia por e-mail institucional
sera aceita mediante apresentacdo de atestado médico até, no maximo, 10 (dez)
dias da data da reunido ordinaria.

§ 4° Caso o relator seja responsavel por algum projeto sob sua
responsabilidade e justifique sua auséncia, este devera encaminhar o parecer
finalizado do projeto sob sua responsabilidade para que a Coordenagdo do CEPSJ
apresente o relato.

§ 5° Os membros do CEPSJ tém independéncia de agao no exercicio de
suas fungdes no Comité, mantendo sob carater confidencial as informacdes recebidas,
nao podendo, em hipotese alguma, sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de
superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devendo
isentar-se de envolvimento financeiro e ndo devendo estar submetidos a conflitos de
interesse.

§ 6° O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos
protocolos tramitados no CEPSJ é de ordem estritamente sigilosa, e suas reunides
serdo sempre fechadas ao publico, devendo os membros do CEPSJ e qualquer
individuo que tiver acesso aos documentos, fisicos e/ou eletrénicos e reunides, manter
sigilo, comprometendo-se, por declaragao escrita, sob pena de responsabilidade.

§ 7° E vedado, aos membros do CEPSJ, exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no
exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP/CNS/MS.

§ 8° Os membros do sistema CEP/CONEP/CNS/MS deverao apresentar
declaracao, por escrito, comprovando a sua autonomia e independéncia no exercicio
como membro ja no momento da sua candidatura ou aceitagao de indicagao.

Art. 11. O corpo técnico de apoio as atividades administrativas, assim
como responsavel por secretariar as reunides do CEPSJ, é indicado pela Pro-reitoria
de Gestao e Desenvolvimento de Pessoas (PROGP) da UFSJ.

CAPIiTULO IV
DA ESTRUTURA ADMINISTRATIVA E FUNCIONAMENTO
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Art. 12. O CEPSJ é presidido pelo coordenador e pelo vice-coordenador,
que possuem as mesmas atribuigdes, eleitos pelos seus pares, em reunido ordinaria,
sendo o tempo de duragdo dos respectivos mandatos de 3 (trés) anos, permitidas
reconducdes, a pedido, por escrito, do(s) membro(s) ao CEPSJ e aceitas pelos pares.

§ 1° Coordenador e vice-coordenador deverao ser docentes da carreira
de Magistério Superior da UFSJ.

§ 2° Os cargos de coordenador e vice-coordenador do CEPSJ devem ser
valorizados com a mesma pontuagdo na resolugcdo que define as normas para
progressao e/ou promogao na carreira docente do Magistério Superior da UFSJ.

Art. 13. O CEPSJ reune-se, ordinariamente, 1 (uma) vez por més, desde
que haja matéria em pauta para deliberagdo, exceto nos meses de janeiro e julho,
sendo definido o minimo de 10 (dez) reunides por ano.

§ 1° O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos
protocolos tramitados no CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sao
sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e todos os funcionarios que tém
acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides devem manter sigilo
comprometendo-se, por declaragao escrita, sob pena de responsabilidade

§ 2° O Colegiado do CEPSJ instala-se e delibera com a presenca de, no
minimo, metade mais um de seus membros, devendo ser verificado 0 quorum no inicio
de cada sessao.

§ 3° Caso néo haja quorum para a instalagdo do CEPSJ, uma nova
reunido devera ser marcada em um prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas.

§ 4° O controle de presenga dos membros sera realizado mediante a ata
das reunides elaborada pela Secretaria do CEPSJ.

§ 5° Durante as reunides, sera lavrada a referida ata, que devera ser
disponibilizada a todos os membros do CEPSJ, no prazo de até 30 (trinta) dias apods a
reunido, na qual deverao constar:

| — deliberagdes da Plenaria;

Il — data e horarios de inicio e término da reunido;
[l - registro nominal dos presentes; e

IV — justificativas das auséncias.

§ 6° As decisdes tomadas ad referendum sao encaminhadas ao Plenario
do CEPSJ para deliberagédo na primeira sessao seguinte.

§ 7° E facultado aos membros do CEPSJ solicitar o reexame de qualquer
decisdo exarada na reunidao anterior, justificando possivel ilegalidade, inadequagao
técnica ou de outra natureza.

§ 8° As votagdes sao nominais.
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Art. 14. O Colegiado do CEPSJ pode ser convocado de forma
extraordinaria pelo coordenador, ou vice-coordenador, ou pela maioria simples de seus
membros, por motivo relevante, sendo que seus membros devem ser comunicados,
por escrito e nominalmente, com antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas,
considerando-se somente os dias uteis.

Art. 15. Os protocolos de pesquisa recebidos via Plataforma Brasil,
sistema oficial para tramitagdo dos protocolos, fora do prazo maximo estabelecido para
submissao, disposto na pagina oficial do CEPSJ, serdo apreciados apenas na reuniao
do més subsequente.

Paragrafo unico. O relator recebe o processo para relatar com
antecedéncia minima de 7 (sete) dias uteis da reunido na qual é apresentado, exceto
quando anuir em prazo menor em fungéo de urgéncia devidamente fundamentada por
escrito e incluida no processo.

Art. 16. Nao ha voto por nenhum meio que exclua a presenga do votante.

Art. 17. O membro do CEPSJ, que assim desejar, pode apresentar,
durante a votacado, por escrito, voto discordante do apresentado pelo relator ou de
consenso do Plenario e registra-lo na ata da reunido em que o pronunciou.

Art. 18. A sequéncia das reunides é a seguinte:

| — verificacdo da presenca e existéncia de quorum;

Il — abertura dos trabalhos pelo coordenador ou vice-coordenador;

IIl — votacao da ata da reuniao anterior;

IV — leitura e despacho do expediente;

V — palavras do coordenador e do vice-coordenador;

VI — palavra aos membros;

VIl — ordem do dia compreendendo leitura, discusséo e votacdo dos
pareceres; e

VIl — comunicacéao breve e franqueamento da palavra.
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Paragrafo unico. Em caso de urgéncia ou de relevancia de alguma
matéria, o Colegiado do CEPSJ, por voto da maioria, pode alterar a sequéncia
estabelecida neste artigo.

Art. 19. A ordem do dia sera organizada com os Protocolos de Pesquisa
apresentados para discussdo acompanhados dos pareceres e sumulas.

Paragrafo unico. A ordem do dia € comunicada previamente a todos os
membros, com antecedéncia minima de 2 (dois) dias Uteis para as reunides ordinarias
e de 24 (vinte e quatro) horas para as extraordinarias.

CAPITULOV
DAS ATRIBUIGOES E COMPETENCIAS

Art. 20. Em consonancia com as atribuicbes delegadas pelos o6rgaos
superiores ligados ao Ministério da Saude, compete ao CEPSJ:

| — revisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos sob
aspectos descritos nos artigos 1° e 2° deste Regulamento;

Il — deliberar em quaisquer controvérsias quanto ao desenvolvimento
e/ou suspensao de pesquisas;

[l — emitir parecer para todos os protocolos de pesquisa envolvendo
seres humanos encaminhados, respeitados os prazos previstos na legislagéo vigente
e, quando for o caso, emitindo a respectiva “certiddo de aprovacdo” para sua
implantacéo;

IV — apreciar as pesquisas obedecendo a legislagao em vigor;

V — manter comunicagao regular e permanente com a CONEP/CNS/MS;

VI — receber, dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte,
denuncia de abusos ou notificagdo sobre eventos adversos que possa alterar o curso
normal da investigagcédo, decidindo pela continuidade, modificagcdo ou suspensdo da
pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequagao do termo de consentimento
livre e esclarecido;

VIl — considerar como antiética a pesquisa descontinuada sem
justificativa;

VIl — requerer, a diregao de Instituicdo, a instauragcdo de sindicancia em
caso de denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo
comprovacgao, comunicar a CONEP/CNS/MS e, se necessario, as outras instancias;

IX — desempenhar papel consultivo e educativo junto a comunidade
académica em geral, fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia;

X — aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitacao

permanente dos seus membros, podendo articular-se com outros Comités para a
execucao desse plano

Xl — prestar, quando solicitado ou julgado pertinente, as informagdes
necessarias para o pleno exercicio das suas competéncias;

Xl —acompanhar a legislagao correspondente e propor alteragdes;

XIII — acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios
semestrais dos pesquisadores, uma vez que é atribuicdo do CEPSJ solicitar relatérios
semestrais e finais aos pesquisadores, conforme Capitulo X, item 1-3c da Res.
CNS/MS 466/2012.
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Paragrafo unico. O parecer deve ser elaborado de forma clara, objetiva,
detalhada e estar suficientemente motivado para subsidiar a decisao do Plenario, com
énfase nos seguintes pontos: analise ética do protocolo; risco-beneficio da pesquisa e
sua relevancia social; processo de recrutamento; inclusao e exclusao dos participantes
da pesquisa; processo de obtencdo do TCLE; justificativa para a dispensa do TCLE, se
couber; procedimentos aptos a efetivacdo da garantia do sigilo e confidencialidade;
protecdo dos participantes da pesquisa, quando pertinente; orcamento para realizacéo
da pesquisa; e cronograma de execugao, devendo o parecer ser validado no sistema
oficial devido durante os trabalhos da reunido.

Art. 21. Aos membros do CEPSJ, compete:

| — estudar e relatar, no prazo previsto pelas resolugbes vigentes, as
matérias que |lhes forem atribuidas pela Coordenagao;

Il — relatar projetos de pesquisa proferindo voto ou pareceres e
manifestando-se a respeito de matérias em discusséao;

lIl — requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

IV — verificar a instrugdo do protocolo de pesquisa, a garantia dos
procedimentos estabelecidos, a documentacdo e registro dos dados gerados no
decorrer da pesquisa, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos e
os relatérios parciais e final da pesquisa;

V — desempenhar atribuigdes que lhes forem designadas pela
Coordenacéo;

VI — apresentar proposi¢coes sobre as questdes referentes ao Comité;

VII — isentar-se de votagao/participagdo na reunido quando o projeto a
ser avaliado for de seu interesse direto ou indireto; e

VIl — indicar a necessidade de consultores ad hoc, pertencentes ou nao

a Instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos para suas decisoées.

Art. 22. Ao coordenador e vice-coordenador, compete dirigir, coordenar e
supervisionar as atividades do CEPSJ e, especificamente:

| — representar o CEPSJ em suas relagdes internas e externas;

Il — instalar o Comité e presidir suas reunides;

[l — suscitar pronunciamento do CEPSJ quanto as questdes relativas aos
projetos de pesquisa;

IV — promover as convocagdes das reunides;

V — tomar parte nas discussdes e votacoes;

VI — indicar membros do CEPSJ para realizagdo de estudos,
levantamentos e emissdes de pareceres necessarios a consecuc¢ao da finalidade do
Comité.

VIl — elaborar resolugdes decorrentes de deliberagbes do Comité ad
referendum deste nos casos de manifesta urgéncia;

VIl — encaminhar, semestralmente, a CONEP/CNS/MS, o relatério
semestral das atividades do CEPSJ;
IX - comunicar as situagdes de vacancia ou afastamento de membros

e encaminhar a CONEP as substituicdes efetivadas justificando-as;
X — designar membros e consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a
Instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos para suas decisdes.
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Art. 23. Ao corpo técnico de apoio ao CEPSJ, compete:

| — assistir as reunides;

Il — encaminhar e preparar o expediente do CEPSJ;

[l — manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos
processos que devam ser examinados nas reunides do Comité;

IV — manter controle dos prazos legais e regimentais quanto a entrega de
relatérios parciais e/ou semestrais dos projetos aprovados;

V — providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

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

VIl — elaborar, sob supervisdo da Coordenacao, relatério semestral das
atividades do Comité a ser encaminhado a CONEP/CNS/MS;

VIII — lavrar e imprimir as atas de reunidées do Comité;

IX — providenciar, por determinacdo da Coordenacdo, a convocacgao das
sessoes extraordinarias; e

X — distribuir aos integrantes do CEPSJ a pauta das reunides.

Art. 24. Os relatérios de atividades do CEPSJ deverdo indicar
informagdes qualitativas, como relato das atividades desenvolvidas, abordando topicos
como reunides, estrutura e funcionamento, acompanhamento dos projetos de pesquisa
e papel consultivo e educativo bem como informagdes quantitativas, tais como quadro-
resumo contendo numero de reunides e numero de protocolos de pesquisa e de
desenvolvimento, analisado pelo CEPSJ e que devera ser enviado para a
CONEP/CNS/MS conforme cronograma do 6rgao.

Art. 25. A responsabilidade do pesquisador € indelegavel e indeclinavel e
compreende os aspectos éticos e legais, devendo serem observadas as disposigdes e
normas vigentes, competindo, ainda:

| — apresentar ao CEPSJ o protocolo da pesquisa a ser realizada,
devidamente instruido, aguardando o pronunciamento deste antes de inicia-lo;

Il — desenvolver o projeto conforme delineado; caso haja alteracéo, esta
deve ser submetida e apreciada pelo CEPSJ por meio do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS;

[l — elaborar e apresentar os relatorios parciais e final ao CEPSJ;

IV — elaborar e apresentar os relatérios de pesquisa, semestralmente,
comunicando ao CEPSJ a ocorréncia de quaisquer riscos esperados ou hao
esperados e, imediatamente, os eventos adversos sérios;

V — manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 (cinco) anos, os dados da
pesquisa, contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados
pelo CEPSJ; e

VI — comunicar o CEPSJ caso ocorra interrupgéo do projeto.

CAPIiTULO VI
DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 26. Protocolo de pesquisa € o conjunto de documentos, que pode ser
variavel a depender do tema, incluindo o projeto, e que apresenta a proposta de uma
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pesquisa a ser analisada pelo Sistema CEP/CONEP/CNS/MS.

§ 1° O protocolo a ser submetido a revisao ética somente sera apreciado
se for apresentada toda a documentagdo solicitada pelo Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS, consideradas a natureza e as especificidades de cada
pesquisa, sendo a Plataforma Brasil o sistema oficial de langamento de pesquisas para
analise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP/CNS/MS.

§ 2° O CEPSJ podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da
revisdo ética, solicitar informacdes, documentos e outros, necessarios ao perfeito
esclarecimento das questdes, ficando suspenso o procedimento até a vinda dos
elementos solicitados.

Art. 27. 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 informagbes prestadas devem ser
compativeis com as do protocolo; a identificacdo das assinaturas deve conter, com
clareza, o nome completo e a funcdo de quem assina, preferencialmente, indicado por
carimbo; o titulo da pesquisa sera apresentado em lingua portuguesa e sera idéntico
ao do projeto de pesquisa;

b) declaragcbes pertinentes, conforme a lista de checagem apresentada
no Anexo Il da Norma Operacional 001/2013CNS/MS, devidamente assinadas;

c) declaragao 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 bem como a
manutencdo de arquivos, dados coletados e demais documentos, inclusive
digitalizados, pelo prazo minimo de (5) cinco anos;

d) 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;

e) orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinagao;
apresentar forma e valor da remuneracdo do pesquisador; apresentar em moeda
nacional ou, quando em moeda estrangeira, com o valor do cambio oficial em Real,
obtido no periodo da proposi¢cao da pesquisa; apresentar previsdo de ressarcimento
de despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como
transporte, alimentacido e compensacdo material nos casos ressalvados no item 11.10
da Resolugao do CNS 466/12;

f) cronograma que descreva a duragéo total e as diferentes etapas da
pesquisa, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente sera
iniciada a partir da aprovacgao pelo Sistema CEP/CONEP/CNS/MS;

g) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) € um documento
publico especifico para cada pesquisa, incluindo informagdes sobre as circunstancias
sob as quais o consentimento sera obtido, sobre o responsavel por obté-lo e sobre a
natureza da informacgéo a ser fornecida aos participantes da pesquisa, ou a dispensa
do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao
Sistema CEP/CONEP/CNS/MS para apreciagao;

h) Descricdo do Assentimento Livre e Esclarecido para anuéncia do
participante vulneravel da pesquisa (crianga, adolescente ou legalmente incapaz), livre
de vicios (simulacédo, fraude ou erro), dependéncia, subordinagédo ou intimidacéo; tais
participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
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métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta possa lhes
acarretar na medida de sua compreensao e respeitados em suas singularidades;

i) declaracdo da existéncia de infraestrutura necessaria e apta ao
desenvolvimento da pesquisa bem como para atender a eventuais problemas dela
resultantes, com documento que expresse a concordancia da Instituicido e/ou
organizagao por meio de seu responsavel maior com competéncia;

j) outros documentos que se fizerem necessarios de acordo com a
especificidade da pesquisa; e

k) projeto de pesquisa original na integra.

Art. 28. O projeto de pesquisa € o documento fundamental para que o
Sistema CEP/CONEP/CNS/MS 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, podendo os itens
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do projeto variar conforme sua natureza e procedimentos metodoldgicos utilizados,
mas devendo conter, obrigatoriamente:

| — tema: contido no titulo;

Il — objeto da pesquisa: o que se pretende pesquisar;

[l — relevancia social: importadncia da pesquisa em seu campo de
atuacao, apresentada pelo pesquisador;

IV — local de realizacdo da pesquisa: com detalhamento das instalagdes,
servigos, centros, comunidades e instituicbes nos quais se processarao as varias
etapas da pesquisa; deve ser apresentada lista de centros brasileiros participantes,
constando o nome do pesquisador responsavel, instituicdo, Unidade Federativa (UF) a
que a instituicdo pertence e o CEP responsavel pelo acompanhamento do estudo em
cada um dos centros; ou, ainda, em caso de estudos das Ciéncias Sociais e Humanas,
o0 pesquisador, quando for o caso, deve descrever o campo da pesquisa,
caracterizando-o geografica, social e/ou culturalmente conforme o caso;

V — populagao a ser estudada: caracteristicas esperadas da populacéo,
tais como: tamanho, faixa etaria, sexo, cor/raca (classificacdo do IBGE) e etnia,
orientagdo sexual e identidade de género, classes e grupos sociais, e outras que
sejam pertinentes a descricdo da populacdo e que possam, de fato, ser significativas
para a analise ética da pesquisa; na auséncia da delimitacdo da populacao, deve ser
apresentada justificativa para a ndo apresentagdo da descricdo da populagdo e das
razdes para a utilizagdo de grupos vulneraveis, quando for o caso;

VI — as especificidades éticas das pesquisas com populagao indigena,
dadas as suas particularidades, sao contempladas em Resolucdo Complementar do
Conselho Nacional de Saude (CNS);

VIl — garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que
garantam a liberdade de participagao, a integridade do participante da pesquisa e a
preservagdo dos dados que possam identifica-lo, garantindo, especialmente,
privacidade, sigilo e confidencialidade e o modo de efetivagao; protocolos especificos
da area de ciéncias humanas, que, por sua natureza, possibilitam a revelagcdo 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;

VIl — método a ser utilizado: descricdo detalhada dos métodos e
procedimentos justificados com base em fundamentacédo cientifica; a descricdo da
forma de abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis individuos participantes,
os métodos que afetem direta ou indiretamente os participantes da pesquisa e que
possam, de fato, ser significativos para a analise ética;

IX — cronograma: informando a duracéao total e as diferentes etapas da
pesquisa, em numero de meses, com compromisso explicito do pesquisador de que a
pesquisa somente sera iniciada a partir da aprovagdo pelo Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS;

X — orgamento: apresentado de acordo com o item 3.3 da Norma
Operacional 001/2013CNS/MS;

Xl — critérios de inclusdo e exclusdao dos participantes da pesquisa:
devem ser apresentados de acordo com as exigéncias da metodologia a ser utilizada;
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XIl — riscos e beneficios envolvidos na execucdo da pesquisa: o risco,
avaliando sua gradacao e descrevendo as medidas para sua minimizagao e protegao
do participante da pesquisa; as medidas para assegurar os necessarios cuidados, no
caso de danos aos individuos; e os possiveis beneficios, diretos ou indiretos, para a
populagcao estudada e a sociedade;

Xl — critérios de encerramento ou suspensido de pesquisa: devem ser
explicitados, quando couber;

XIV — resultados do estudo: garantia do pesquisador de que os
resultados do estudo serdo divulgados para os participantes da pesquisa e instituicbes
nas quais os dados foram obtidos;

XV — divulgacdo dos resultados: garantia pelo pesquisador de
encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo com os devidos créditos aos
autores;

XVI — declaragbes de responsabilidade, devidamente assinadas, do
pesquisador, do responsavel maior com competéncia da Instituigdo, do promotor e do
patrocinador; e

XVII — declaragéo assinada por responsavel institucional, disponibilizando
a existéncia de infraestrutura necessaria ao desenvolvimento da pesquisa e para
atender a eventuais problemas dela resultantes.

§ 1° Nos casos que envolverem patenteamento, possiveis postergacdes
da divulgacdo dos resultados devem ser notificadas e autorizadas pelo Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS.

§ 2° Se o propdsito for testar um produto ou dispositivo para a saude,
novo no Brasil, de procedéncia estrangeira ou n&o, devera ser indicada a situagéo
atual de registro junto as agéncias regulatorias do pais de origem, se houver.

§ 3° O pesquisador responsavel devera, ainda, identificar as fontes
materiais de pesquisa, tais como espécimes, registros e dados, a serem obtidos de
seres humanos, indicando se esse material sera obtido especificamente para os
propositos da pesquisa ou se, também, sera usado para outros fins.

§ 4° O pesquisador responsavel devera explicitar a relagdo das
instituicdes participantes, na dependéncia do protocolo proposto, devendo em:

a) protocolos multicéntricos no Brasil: elencar o centro coordenador e os
centros participantes (indicando o pesquisador responsavel pela pesquisa no centro e
o Comité de Etica em Pesquisa — CEP —, que acompanhara o andamento do estudo);

b) protocolos com centros coparticipantes: elencar, além do centro
proponente do estudo, os centros coparticipantes;

C) pesquisas com coordenagao e/ou patrocinio originado(s) fora do Brasil
com copatrocinio do Governo Brasileiro deverdo explicita-lo por meio de anuéncia
oficial emitida pelo Gestor Federal de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos em
Saude.
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Art. 29. Os protocolos de pesquisa sdo enquadrados em uma das
seguintes categorias:

. | — aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para
execucao;

Il — pendente: quando a decisdo € pela necessidade de corregao,
hipdtese em que serdo solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de
pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em
“pendéncia” enquanto esta nao for completamente atendida;

[l — ndo aprovado: quando a decisao considera que os obices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em
“pendéncia”;

IV — retirado: quando o Sistema CEP/CONEP/CNS/MS acatar a
solicitagdo do pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do
protocolo antes de sua avaliagdo ética; nesse caso, o protocolo € considerado
encerrado;

V — arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as
respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer;

VI — suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da
pesquisa.

Art. 30. Emenda é toda proposta de modificagdo ao projeto original,
apresentada com a justificativa que a motivou, sendo que as emendas devem ser
apresentadas ao CEPSJ, via Plataforma Brasil, de forma clara e sucinta, identificando
a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Art. 31. Extensdo € a proposta de prorrogagdo ou continuidade da
pesquisa solicitada ao CEPSJ, via Plataforma Brasil, com os mesmos participantes
recrutados, sem mudanga essencial nos objetivos e na metodologia do projeto original.
Havendo modificagbes importantes de objetivos e métodos, deve ser apresentado
outro protocolo de pesquisa.

Art. 32. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de
(30) trinta dias, contados a partir de sua emissédo na Plataforma Brasil, para atendé-la.
Decorrido esse prazo, o CEPSJ tera (30) trinta dias para emitir o parecer final,
aprovando ou reprovando o protocolo.

Art. 33. Das decisdes de nao aprovacdo, cabera recurso ao proprio
CEPSJ, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado para
fundamentar a necessidade de uma reanalise.

Paragrafo unico. Se o CEPSJ indeferir o recurso de reconsideracgao, o
pesquisador podera interpor recurso a CONEP/CNS/MS, como ultima instancia, no
prazo de 30 (trinta) dias.
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Art. 34. O CEPSJ podera determinar o “arquivamento” do protocolo de
pesquisa nos casos em que o pesquisador responsavel ndo atender, no prazo
estipulado, as solicitacées que Ihe foram feitas.

CAPITULO VII
DAS DISPOSIGCOES GERAIS

Art. 35. O CEPSJ mantém em arquivo o projeto, o protocolo e o0s
relatérios correspondentes por 5 (cinco) anos apdés o encerramento do estudo,
podendo esse arquivamento processar-se em meio digital.

Art. 36. O CEPSJ convidara pessoas ou entidades que possam colaborar
com o desenvolvimento dos seus trabalhos, sempre que julgar necessario, podendo
criar subcomissodes para assuntos especificos.

Art. 37. O relator ou qualquer membro pode requerer a Coordenagao, a
qualquer tempo, que solicite o encaminhamento, ou diligéncias de processos, ou de
consultas a outras pessoas, ou instituicdes publicas ou privadas, nacionais e
internacionais, para estudo, pesquisa ou informagdes necessarias a solucdo dos
assuntos que lhes forem distribuidos, bem como solicitar o comparecimento de
qualquer pessoa as reunides para prestar esclarecimentos, sendo que tais solicitacdes
deverao ser aprovadas pelo Colegiado do CEPSJ.

Art. 38. E vedada a revelacdo dos nomes dos relatores designados para
a analise dos Protocolos de Pesquisa.

Art. 39. Uma vez aprovado o projeto, o CEPSJ passa a ser
corresponsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Paragrafo unico. O CEPSJ assumira, com o pesquisador, a
corresponsabilidade pela preservagédo de condutas eticamente corretas no projeto e no
desenvolvimento da pesquisa, cabendo-lhe, ainda, comunicar a CONEP/CNS/MS, a
ANVISA e ao Comité Nacional de Seguranca do Paciente a ocorréncia de eventos
adversos graves.

Art. 40. Consideram-se autorizados para execugao os projetos aprovados
pelo CEPSJ, exceto os que se enquadram nas areas tematicas especiais definidas
pela legislagdo em vigor, os quais, apds aprovagao pelo CEPSJ, sdo enviados a
CONEP/CNS/MS, que da o devido encaminhamento.

Art. 41. As pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes
diagnosticos, equipamentos e dispositivos para a saude sdo encaminhadas pelo
CEPSJ a CONEP/CNS/MS.

CAPITULO VIII
DAS DISPOSIGOES FINAIS



Art. 42. Em consonéncia com a carta circular CNS 244/2016, que diz
respeitos aos procedimentos do CEP em situacdo de paralisacao das atividades
devido a ocorréncia de greve, cabera a este CEPSJ informar:

a) a CONEP sobre a ocorréncia de greve, por meio do e-mail
eletrénico oficial do CEPSJ, bem como o tempo previsto e a forma (parcial ou total)
da paralisacao;

b) a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais
correlatas da UFSJ (comissbes de pos-graduagao e Proé-reitoria de Pesquisa e Pods-
graduagéao), por meio de memorando interno, se havera interrup¢cado temporaria da
tramitacao dos protocolos ou se a tramitagdo permanecera paralisada (parcial ou
totalmente) pelo tempo que perdurar a greve;

c) aos participantes de pesquisa e a comunidade em geral, por
meio do site oficial do CEPSJ, se havera interrupgao temporaria da tramitacao dos
protocolos e se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo
tempo que perdurar a greve.

Art. 43. Em consonancia com a Carta Circular CNS 244/2016, que diz
respeito aos procedimentos do CEP em situacdo de paralisagdo das atividades
devido a recesso institucional, cabera a este CEPSJ informar:

a) a CONEP sobre o periodo exato do recesso institucional por
meio do e-mail eletronico oficial do CEPSJ;

b) a comunidade de pesquisadores, as instancias institucionais
correlatas da UFSJ (comissbes de pos-graduagao e Pré-reitoria de Pesquisa e Pos-
graduacdo), aos participantes de pesquisa e a comunidade em geral, por meio de
memorando interno e divulgagao no site oficial do CEPSJ, sobre o periodo exato do
recesso institucional e a consequente paralisagcao das atividades nesse periodo.

Art. 44. Cabera ao CEPSJ informar, a comunidade de pesquisadores
bem como aos participantes de pesquisa, as formas de contato junto a CONEP
para a devida assisténcia e registro de ocorréncias ou denuncias.

Art. 45. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do
presente Regulamento sao dirimidas pela Coordenacado do CEPSJ.

Art. 46. O presente Regulamento pode ser alterado mediante proposta
dos membros, considerando-se o quorum minimo de 2/3 (dois ter¢os) dos membros
do CEPSJ e a homologacao pelo CONEP/UFSJ.

Art. 47. Esta Resolugao entra em vigor em 1° de maio de 2021.



Sao Joao del-Rei, 07 de abril de 2021.
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