MINISTERIO DA EDUCAGAO
CENTRO FEDERAL DE EDUCAGAO TECNOLOGICA DE MINAS GERAIS
CONSELHO DE PESQUISA E POS-GRADUAGAO

RESOLUGAO CPPG-004/10 DE 22 DE MARGO DE 2010

Aprova a proposta de criacdao e regulamentagao
do Comité de ética em pesquisa no CEFET-MG

O PRESIDENTE DO CONSELHO DE PESQUISA E POS-GRADUAGAO DO
CENTRO FEDERAL DE EDUCAGCAO TECNOLOGICA DE MINAS GERAIS, no
uso das atribui¢cdes legais e regimentais que Ihe sao conferidas,

RESOLVE:

Art. 1° — Aprovar a proposta de criacdo do Comité de Etica em Pesquisa no
CEFET-MG, apresentada ao Conselho de Pesquisa e Pds-Graduacéao
(CPPG) pela Comissao designada para esse fim.

§ 1° - a proposta inclui a Minuta de Regimento Interno discutida em reunido do
CPPG realizada em 19/03/2010.

Art. 2° — Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo, revogadas as
disposicoes em contrario.

Publique-se e cumpra-se.

Prof. Dr. Gray Farias Moita
Diretor de Pesquisa e Pés-graduacgao
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Centro Federal de Educacao Tecnolégica de Minas Gerais
— CEFET- MG

COMITE DE ETICA EM PESQUISA
(CEPq) — CEFET-MG

MINUTA DE REGIMENTO INTERNO

Belo Horizonte, outubro de 2009
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CAPITULO | - DO OBJETIVO E SUAS FINALIDADES

Artigo 1° — O Comité de Etica em Pesquisa (CEPq), do Centro Federal de
Educacao Tecnolégica de Minas Gerais (CEFET-MG), é um o6rgao colegiado, de
natureza técnico-cientifica, vinculado ao Conselho de Pesquisa e Pés-Graduagéao
(CPPG) do CEFET-MG e constituido nos termos da Resolugdo n° 196, do
Conselho Nacional de Saude (CNS), expedida em 10/10/1996.

Artigo 2° — Ao CEPq compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizagcéo de
pesquisa envolvendo seres humanos em qualquer nivel ou situagdo que seja,
seguindo as Propostas e Diretrizes da Declaragdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos de 2005 / UNESCO.

Paragrafo 1° — Compreende-se por pesquisas com seres humanos aquelas que
envolvam procedimentos com seres humanos ou material biolégico humano.

Paragrafo 2° — Os membros do CEPq tém total independéncia de agdo no
exercicio de suas funcbées no Comité, mantendo sob carater confidencial as
informacgdes recebidas.

CAPITULO Il - DA COMPOSICAO

Artigo 3° — O CEPq é constituido por sete membros titulares e sete membros
suplentes, designados pelo Conselho de Pesquisa e Pds-Graduagdao (CPPG),
incluindo profissionais das areas das engenharias, ciéncias exatas e da terra,
ciéncias humanas e sociais, educagdo e um representante da comunidade
assistida pela Instituicao.

Paragrafo 1° — Para aquelas areas nédo contempladas, havendo necessidade, o
CEPq podera contratar consultores ad hoc.

Paragrafo 2° — O CEPq, de acordo com o Capitulo VII, item 5, da Resolugdo/CNS
n° 196/96, devera ser constituido por pessoas de ambos o0s sexos, ndo sendo
permitido que nenhuma categoria profissional tenha uma representacao superior
a metade dos seus membros.

Paragrafo 3° — Os membros deverdo possuir experiéncia em pesquisa e
representar as diversas areas de atuagao multidisciplinar da Instituigéo.

Paragrafo 4° — Em consonéancia com o Capitulo VII, item 10, da Resolugao/CNS

n° 196, os membros nao poderao ser remunerados.
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Paragrafo 5° — O mandato dos membros do CEPq sera de trés anos, sendo
permitida uma reconducao.

Paragrafo 6° — Os membros do CEPq serdo empossados pelo presidente do
CPPG.

Paragrafo 7° — Na vaga de algum membro do colegiado, titular ou suplente,
devera ser designado seu substituto.

Artigo 4° — A escolha do presidente e do seu vice devera ser feita pelos membros
do comité.

Paragrafo 1° — O vice-presidente substituira o presidente em seus impedimentos.

Paragrafo 2° — Havendo vacancia de algum membro da coordenagao, devera ser
escolhido imediatamente novo responsavel para a fungéo.

CAPITULO Ill - DAS ATRIBUIGOES

Artigo 5° — Compete ao CEPq:

| — Analisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos e suas
implicagbes decorrentes, inclusive os multicéntricos e interdisciplinares, cabendo-
Ihe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser
desenvolvida no CEFET-MG, de modo a garantir e resguardar a integridade e os
direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

Il — Emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta)
dias, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data da
revisdo. A revisao de cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma
das categorias previstas no Regulamento do CEPq;

lll -= Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execuc¢do de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicdo das
autoridades interessadas;

IV — Receber dos envolvidos na pesquisa denuncias de abusos ou notificagbes
sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo
pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se
necessario, adequar o termo de consentimento. Considerar como antiética a
pesquisa descontinuada, sem justificativa aceita pelo CEPq;
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V — Requerer instauragao de sindicancia a dire¢cdo do CEFET-MG em caso de
denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo
comprovacdo, comunicar @ Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa/Ministério
da Saude (CONEP/MS), no que couber, a outras instancias.

VI — Exigir a obtencdo de termo de Consentimento Livre Esclarecido dos
individuos, grupos ou instituicbes para sua participagao na pesquisa;

VIl — Expedir instrugdes com normas técnicas para orientar a respeito do
manuseio e aplicagdo de Produtos Perigosos, em especial aqueles de uso
restrito, como definido pelas Legislagbes da Agéncia Nacional de Transportes
Terrestres (ANTT), Consolidagdo das Leis do Trabalho (CLT) e Ministério do
Exército.

VIII — Manter comunicagéo regular e permanente com a Comisséo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP/MS), encaminhando para sua apresentagcédo aqueles
casos previstos no Capitulo VII, item 4.c daquela resolugéo.

Artigo 6° — Com base no parecer emitido, cada projeto tera enquadramento em
uma das seguintes categorias:

| — Aprovado;

Il — Aprovado com recomendagdo — quando o quesito a ser atendido nao €
impeditivo para o inicio da pesquisa;

Il — Pendente — quando o Comité considera o protocolo como aceitavel, porém
identifica determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento
ou em ambos, e recomenda uma revisao especifica ou solicita uma modificacdo
ou informagao relevante, que devera ser atendida em 60 (sessenta) dias pelos
pesquisadores;

IV — Retirado — quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;

V — N&o aprovado — quando existir uma questdo eticamente incorreta nao
aceitavel que demandaria uma modificagao importante no protocolo.

VI - Aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciagao pela
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS), nos casos previstos no
capitulo VIII, item 4.c., da Resolugdo/CNS n°® 196.

Paragrafo Unico — Caso o resultado seja para uma nova apreciacdo, o projeto
podera ser reconduzido uma unica vez (2% analise).
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CAPITULO IV - DO FUNCIONAMENTO

Artigo 7° — O CEPq se reunira mensalmente, em sessdo ordinaria ou em
extraordinaria, ou quando convocado pelo Presidente ou pela maioria de seus
membros.

Artigo 8° — O quorum das sessdes sera constituido pela maioria simples de seus
membros.

Artigo 9° — Compete ao Presidente:

| — Coordenar e supervisionar as atividades do Comité;

Il = Convocar as sessoes;

lIl - 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.
Artigo 10 — Aos membros do CEPq do CEFET-MG compete:

| — Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes foram
atribuidas pelo presidente;

Il — Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a
respeito de matérias em discussao;

[l — Solicitar votacdo de matéria em regime de urgéncia se, depois de
apresentada justificativa, a mesma for acatada pela maioria do colegiado;

IV — Verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, a documentagao e
registro dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos,
0s recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;

V — Desempenhar fung¢des atribuidas pelo Presidente;

VI — Apresentar proposi¢des sobre as questdes atinentes ao CEPq;

Pagina 6 de 8



MINISTERIO DA EDUCAGAO
CENTRO FEDERAL DE EDUCAGAO TECNOLOGICA DE MINAS GERAIS
CONSELHO DE PESQUISA E POS-GRADUAGAO

VI — Requerer vista ao processo em analise, caso nao concorde com parecer
técnico, apresentado por outro membro do comité.

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

Artigo 11 — A secretaria do CEPq do CEFET-MG compete:
| — Assistir as reunides;
Il = Encaminhar o expediente;

[l = 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 deliberagdes, rubricando-os e mantendo-os sob
vigilancia;

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

V — Providenciar, por determinagcédo do Presidente, a convocacado das sessdes
extraordinarias;

VI — Distribuir aos membros do CEPq a pauta das reunides.

Artigo 12 — Sera dispensado e substituido o membro que n&do comparecer, com
ou sem justificativa a trés reunides consecutivas ou a quatro intercaladas, no
mMesmo ano ou a cinco reunides, no periodo de um ano.

CAPITULO V - DO ACOMPANHAMENTO DE PROTOCOLOS DE PESQUISA
APROVADOS PELO CEPq

Artigo 13 — A responsabilidade do CEPq ndo se exaure com a aprovagao do
protocolo de pesquisa ou pela CONEP. Passa a ser corresponsavel no que se
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refere aos aspectos éticos da pesquisa. E seu dever acompanhar e zelar pela
realizacédo da pesquisa da forma como foi aprovada.

Artigo 14 - O presente regimento determina que a data para entrega do relatorio
de atividades sera apresentada ao pesquisador no parecer de aprovagédo do
projeto. Apds o prazo estabelecido, o CEPq entrara em contato por e-mail com o
pesquisador, tornando-o consciente da necessidade de envio do relatorio. Apos
esse contato, o pesquisador tera um prazo de 45 dias corridos para enviar o
relatério ao comité. Findo esse prazo, ficara vetado ao pesquisador a submissao
de novo protocolo de pesquisa ao CEPq do CEFET-MG. Tao logo o pesquisador
regularize a sua situagéo junto ao CEPq, ele esta apto a submissao de novas
propostas.

CAPITULO VI - DAS PUBLICAGOES E DO DIREITO A PROPRIEDADE
INTELECTUAL

Artigo 15 — O CEPq podera deliberar sobre a utilizagdo ou nao de resultados de
pesquisas para publicagbes ou pedidos de propriedade intelectual, sejam eles em
qualquer formato, sempre que ficar comprovada a existéncia de implicagcbes
éticas sobre a disponibilizacdo dos mesmos.

CAPITULO VII - DAS DISPOSIGOES GERAIS
Artigo 16 — O CEPq mantera sob carater confidencial as informacgdes recebidas.

Paragrafo unico: Sempre que solicitado pelo proponente do projeto, os membros
do comité de ética bem como o(s) préprio(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 Inovagdo e a Pesquisa Cientifica e Tecnoldégica no Ambiente
Produtivo), Decreto 5.563/05 (Regulamenta a Lei 10.973).

Artigo 17 - Os projetos, protocolos e relatorios correspondentes serdo
arquivados por cinco anos, apos o encerramento do estudo.

Artigo 18 — Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicagdo do presente
Regimento Interno serao dirimidas pelo pleno do CEPq do CEFET-MG.

Artigo 19 — O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante
proposta do CEPq do CEFET-MG, através da maioria absoluta de seus membros,
submetido a Diretoria de Pesquisa e P6s-Graduacgao (DPPG) do CEFET-MG.

Artigo 20 — O presente Regimento Interno entrara em vigor a partir da data de

sua aprovagao pelo Conselho de Ensino Pesquisa e Extensdo ou Conselho
Diretor do CEFET-MG.
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