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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
ENVOLVENDO HUMANOS (CEPH)

(Ato de Criacdo: Resolucéo do Reitor n° 35/2009, de 10 de junho de 2009
Ultima alteragao: Resolugdo do Reitor n® 96/2026, de 31 de agosto de 2026)

CAPITULO |
DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Humanos, CEPH do
Centro Universitario de Formiga - UNIFOR-MG, mantido pela FUNDACAO
EDUCACIONAL DE FORMIGA-MG - FUOM, é uma instancia colegiada
independente e de munus publico, multi e transdisciplinar, de natureza técnico-
cientifica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, instituido pela Resolucéao
n® 45/2004 de 05/11/2004 e constituido nos termos da Resolugdo n° 466, do
Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude (CNS/MS), expedida em
12/12/2012 e complementares, Lei n°.14.874/24, de 28 de maio de 2024, que
dispde sobre a pesquisa com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos (Sinep) e o Decreto n°. 12.651/2025, de 7 de
outubro de 2025, e o art. 12, inciso VI, da Resolucdo n° 01, de 02 de abril de 2026,
que aprova o Regimento Interno da Inaep.

Paragrafo unico. Os membros do CEPH/UNIFOR-MG tém total
independéncia na tomada de decisdes, no exercicio de suas fungdes no Comité,
mantendo sob carater confidencial as informagoes recebidas e as deliberagdes
emitidas.

Art. 2° O CEPH/UNIFOR-MG tem a finalidade de identificar, analisar e
avaliar as implicagdes éticas nas pesquisas cientificas que envolvem seres
humanos direta ou indiretamente, no dmbito do Centro Universitario de Formiga —
UNIFOR-MG, visando a observancia das normas éticas na defesa a seguridade
dos direitos e deveres dos participantes da pesquisa e comunidade académica, de
conformidade com a Resolugdo CNS n° 466/12 e complementares.

CAPITULO Il
DO REGISTRO

Art. 3° O CEPH devera estar registrado junto aos érgdos competentes, devendo
solicitar a renovacéo do credenciamento perante a Instancia Nacional de Etica
em Pesquisa (INAEP), observadas as normas vigentes.
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CAPITULO IlI
DA COMPOSICAO
Secao |
Da composigao

Art. 4° O Comité é constituido por colegiado com nimero néo inferior a 09
(nove) membros titulares, profissionais pertencentes as diferentes areas do
conhecimento e da sociedade civil, ndo podendo haver mais que metade de seus
membros da mesma categoria profissional (item 2.2, B, da Norma Operacional
01/2013, de 30 de setembro de 2013), sendo que:

| — pelo menos, 2 (dois) devem ser Representantes de Participantes de
Pesquisa (RPP);

Il - pelo menos dois tergos dos membros devem ser servidores da
Instituicdo, sendo considerados membros internos;

lll - pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em
pesquisa e representar as diversas areas de atuagdo multidisciplinar da Instituicdo:

IV - anualmente, & permitida a renovagao de até um terco dos membros do
CEPH/UNIFOR-MG;

V - ocorrendo vacancia entre os membros titulares internos, outro membro
€ indicado pelo coordenacgéo do Comité;

VI - ocorrendo vacancia entre os membros titulares externos (RPPs), é
solicitada indicagdo de membro, preferencialmente, pelo Conselho Municipal de
Saude;

VIl - na composigédo, devera, obrigatoriamente, haver membros dos dois
Sexos;

VIII - nas pesquisas em populagdo indigena deve participar um consultor
familiarizado com os costumes e tradigées da comunidade.

Art. 5° O CEPH/UNIFOR-MG conta com um Coordenador titular e um
Coordenador Adjunto, pertencentes ao Comité e membros da Instituicdo e ainda
dois membros externos, representante de participantes de pesquisa para cada 9
(nove) membros, conforme Art. 16 da Resolugdo CNS n°® 706/2023.

§ 1° A eleigdo do Coordenador titular e do coordenador Adjunto do CEP,
para um periodo de 4 (quatro) anos, devera ser realizada por votacéo simples dos
membros que compbéem o colegiado, devendo observar o quérum minimo para
reunides deliberativas, ou seja, mais da metade dos membros.

§ 2° admitir-se-a recondugdes continuadas, sucessivas para a mesma
fungao, se aprovado pelos membros do Comité, na primeira reunido de trabalho.
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§ 3° A substituicdo do Coordenador titular € um coordenador Adjunto, antes
do fim do mandato, esta vinculada ao desligamento destes do CEPH do UNIFOR-
MG.

Art. 6° Os membros titulares do CEPH serao indicados pelo Coordenador
Titular, em concordancia com o colegiado que compde o CEPH, para o periodo de
4 (quatro) anos, observado o quérum minimo para reunides deliberativas, ou seja,
mais da metade dos membros.

Paragrafo tnico. A homologagéo da indicagdo dos membros pelo Comité
ocorre por meio de ato do Reitor

Secgao ll
Do Regime de Titularidade e Supléncia

Art. 7° Os membros do CEPH/UNIFOR-MG serdo classificados como
titulares ou suplentes, conforme sua designacdo formal para composigéo do
Comité.

§ 1° Os membros titulares participardo das reuniées do CEPH/UNIFOR-MG
com direito a voz e voto, observadas as hipoteses de impedimento ou conflito de
interesses previstas neste Regimento.

§ 2° Os membros suplentes poderdo participar das reunides do
CEPH/UNIFOR-MG com direito a voz, adquirindo direito a voto quando
formalmente convocados para substituir membro titular ausente, impedido ou
afastado.

§ 3° O membro suplente formalmente convocado para substituir membro
titular sera considerado suplente em exercicio durante a respectiva reuniao,
integrando, nessa condigéo, o quérum de instalagéo e de deliberagao do colegiado.

§ 4° A convocagao do membro suplente para substituicdo de membro titular
devera ser registrada em ata, com a identificagao do titular substituido.

§ 5° O membro suplente em exercicio tera, durante a substituicdo, os
mesmos direitos e deveres regimentais atribuidos ao membro titular, inclusive
direito a voz e voto, observadas as hipdteses de impedimento e conflito de
interesses.

Art. 8° Para fins de apuragdo do quérum das reunides e das deliberagdes do
CEPH/UNIFOR-MG, serdo considerados os membros titulares presentes e os
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membros suplentes em exercicio, vedada a contagem simultanea do titular e de
seu respectivo suplente para a mesma representacéo.

Art. 9° A condicdo de membro titular ou suplente ndo afasta o dever de
independéncia, imparcialidade, confidencialidade e observancia das normas éticas
aplicaveis as atividades do CEPH/UNIFOR-MG.

Art. 10. Perderda a condigdo de membro titular ou suplente do
CEPH/UNIFOR-MG aquele que: :

| — solicitar formalmente seu desligamento;

Il — deixar de atender aos requisitos necessarios a composicdo ou a
representagéo para a qual tenha sido designado;

lIl — incorrer nas hipéteses de desligamento ou nas faltas previstas neste
Regimento;

IV — deixar de integrar o Centro Universitario de Formiga — UNIFOR-MG,
quando o vinculo institucional constituir requisito para a representagéo exercida; ou

V — tiver seu desligamento deliberado na forma prevista neste Regimento,
assegurada a observancia das normas aplicaveis.

Art. 11. O membro representante de participantes de pesquisa é indicado,
preferencialmente, pelo Conselho Municipal de Satde para o periodo de 03 (trés)
anos, admitindo-se recondugdes continuadas e sucessivas para a mesma fungso,
se aprovado pelos membros do Comité, na primeira reunido de trabalho.

Art. 12. O CEPH/UNIFOR-MG podera contar com consultores ad hoc,
pertencentes ou nédo a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos
para analise de projetos especificos.

§ 1° Todos os docentes pesqu'isadores do UNIFOR-MG séo consultores ad
hoc natos de projetos e protocolos de pesquisa apresentados ao CEPH/UNIFOR-
MG. :

§ 2° O consultor ad hoc ndo é um membro do Comité de Etica e nao
pertence ao quadro, portanto, ndo participara das reuniées ou tera acesso a todo o
protocolo para o qual foi convidado a emitir seu parecer.

§ 3° Os consultores ad hoc possuem carater exclusivamente consultivo,
sem direito a voto ou participagao deliberativa.

Secgao lll
Das competéncias
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Art. 13. Sao atribuicbes e competéncias do CEPH/UNIFOR-MG,
observadas a Lei n® 14.874/2024, sua regulamentagdo, as normas aplicaveis ao
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (SINEP), a
Resolugdo CNS n° 706/2023, naquilo que permanecer aplicavel, e as normas e
orientacdes expedidas pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP):

| — manter composicao adequada, multidisciplinar e compativel com os
requisitos estabelecidos pelas normas vigentes;

Il — eleger sua Coordenagéo entre os membros do Comité, observados os
critérios de independéncia, imparcialidade, auséncia de conflito de interesses e o
quérum estabelecido neste Regimento;

[Il — realizar a checagem documental e emitir pareceres éticos nos prazos
estabelecidos pela legislagéo e pelas normas vigentes;

IV — elaborar e encaminhar a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa
(INAEP) os relatorios e demais informagdes relativas as suas atividades, quando
exigidos, observados os procedimentos e prazos aplicaveis;

V — garantir e manter o quérum necessario a instalagéo das reunides e as
deliberagdes do Colegiado;

VI — assegurar o sigilo e a confidencialidade das informagées, documentos
e dados referentes aos protocolos de pesquisa e ao conteudo das reunibes e
deliberacdes protegidas por sigilo;

VIl — elaborar, revisar e manter atualizado seu Regimento Interno,
observados os procedimentos institucionais e regulatérios aplicaveis;
VIl — analisar, do ponto de vista ético, os protocolos de pesquisa

submetidos ao CEPH/UNIFOR-MG ou que |he sejam atribuidos no ambito do
SINEP, observadas as competéncias definidas pela legislacao vigente;

IX — garantir a capacitagao inicial e periédica de seus membros, por meio
de programa permanente de formacdo em ética em pesquisa envolvendo seres
humanos, incluindo contetido direcionado e acessivel aos Representantes de
Participantes de Pesquisa (RPPs);

X — promover atividades educativas e de formagdo em ética em pesquisa
envolvendo seres humanos destinadas aos membros do Comité, aos
pesquisadores, a comunidade académica e a sociedade;

Xl — receber e apreciar, quando cabivel, os protocolos de pesquisa
encaminhados ou atribuidos pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa
(INAEP), observadas as competéncias e os procedimentos estabelecidos pelas
normas vigentes,

Xll — manter comunicacdo regular e efetiva com a Instancia Nacional de
Etica em Pesquisa (INAEP) e com as demais instancias competentes do SINEP;

Xlll — receber denlncias e comunicagbes de possiveis infracées éticas
relacionadas as pesquisas envolvendo seres humanos, adotando as providéncias
cabiveis no ambito de suas competéncias e comunicando os fatos as instancias
competentes e, quando aplicavel, ao Ministério Publico;
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XIV — manter atualizada e publicamente acessivel a composi¢cdo do
CEPH/UNIFOR-MG e a qualificagao profissional de seus membros, observadas as
disposigbes deste Regimento relativas a transparéncia e a publicidade; e

XV — exercer as atividades de acompanhamento e monitoramento ético das
pesquisas no ambito de suas competéncias, inclusive aquelas relacionadas as
pesquisas multicéntricas, observadas as disposi¢gdes especificas deste Regimento.

§ 1° O CEPH/UNIFOR-MG podera, mediante justificativa fundamentada,
comunicar a INAEP eventual impossibilidade de apreciagdo de protocolo que lhe
tenha sido atribuido, observados os proced|mentos estabelecidos pela Instancia
Nacional.

§ 2° E vedada a cobranca de quaisquer taxas pela analise ética de
protocolos de pesquisa submetidos ao CEPH/UNIFOR-MG.

Secao IV
Das Atribuicdes e Responsabilidades dos Membros da Comissao

Art. 14. Séo atribuigbes do Coordenador titular dirigir e supervisionar as
atividades do CEPH/UNIFOR-MG e, especificamente:

| - representar o Comité em suas relagées internas e externas;

Il - convocar, instalar e presidir as reuniées;

[ll - distribuir entre os relatores os projetos de pesquisa ou outros
documentos encaminhados ao CEPH/UNIFOR-MG;

IV - tomar parte nas discussées e votagdes e, quando for o caso, exercer
direito do voto de desempate;

V - designar membros ad hoc apos proposta dos membros relatores do
CEPH/UNIFOR-MG;

VI - estimular o continuo aperfeicoamento dos membros do
CEPH/UNIFOR-MG em ética na pesquisa;

VIl - assinar os pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, denuncias
ou outras matérias pertinentes ao Comité, segundo as deliberagdes tomadas em
reuniao;

VIII - emitir parecer ad referendum em matérias consideradas urgentes,
dando conhecimento aos membros para deliberagao, na reunio seguinte;

IX - divulgar @ comunidade académica o calendario anual de suas reunides.

Paragrafo unico. Na auséncia do Coordenador titular, as atribuicées s&o
desempenhadas pelo Coordenador adjunto.

Art. 15. Sao atribuigdes dos membros titulares do CEPH/UNIFOR-MG:

| - analisar e relatar, nos prazos regimentais estabelecidos, protocolos e
outras matérias que lhes forem atribuidas pelo Coordenador. Se o relator nao
apresentar o protocolo analisado na data estipulada para reunido do
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CEPH/UNIFOR-MG, o protocolo retorna para o Coordenador para
encaminhamentos cabiveis;

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

Il - verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, a documentagao
e registro dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos,
os recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do protocolo;

IV - requerer a votagao de matéria em regime de urgéncia;

V - apresentar proposi¢des sobre as questdes atinentes ao Comité;

VI - desempenhar fungbes relacionadas ao Comité atribuidas pelo
Coordenador.

§ 1° O membro do CEPH/UNIFOR-MG deve se declarar impedido de emitir
pareceres ou participar do processo de tomada de decis&o, na analise de protocolo
de pesquisa em que estiver direta ou indiretamente envolvido.

§ 2° E vedado aos membros titulares e suplentes do CEPH/UNIFOR-MG
exercer atividades ou participar de situagbes em que interesses pessoais,
profissionais, institucionais, financeiros ou de qualquer outra natureza possam
comprometer sua independéncia, imparcialidade ou o interesse publico no
exercicio de suas atribuicbes no ambito do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos (SINEP).

§ 3° O membro que identificar situagdo de conflito de interesses, real ou
potencial, relacionada a protocolo, matéria ou deliberagdo submetida ao
CEPH/UNIFOR-MG devera declarar seu impedimento antes do inicio da respectiva
discussdao, abstendo-se da anadlise, manifestagdo e votacdo, devendo o
impedimento ser registrado em ata.

Art. 16. Compete ao (a) secretario(a) administrativo(a):

| — executar as tarefas decididas pelo Colegiado e pelo(a) Coordenador(a);

Il — executar os servicos administrativos da Secretaria;

Il = encaminhar a Coordenagdo notas oficiais, convites, atas e
convocacoes, dando-lhes a necessaria divulgagao;

IV — preparar, com a Coordenagédo, a redagéo das correspondéncias,
enderecadas ao CEP;

V — secretariar as reunides do colegiado e da coordenacéo e elaborar suas
atas;

VI — receber preliminarmente todos os documentos requeridos para a
analise dos protocolos de pesquisa que foram incluidos pelo (a) pesquisador (a);

VIl — registrar os protocolos de pesquisa apresentados ao CEP;

VIIl — manter arquivo organizado e atualizado;

IX — supervisionar todo o material a ser despachado pela secretaria;

X — acompanhar e monitorar os prazos de composigéo do CEP;

Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Humanos (CEPH)




L ity CENTRO UNIVERSITARIO DE FORMIGA

UNIFOR Mantenedora: FUNDAGAO EDUCACIONAL DE FORMIGA-MG — FUOM

M& Av. Dr. Arnaldo de Senna, 328 — Palmeiras — CEP: 35574-530 — Formiga — MG - Telefax: (37) 3329-1400
K—/ http: //www uniformg.edu.br — E-mail: uniformg@uniformg.edu.br

CREDENCIAMENTO: Decreto Publicado em 05/08/2004
RECREDENCIAMENTO UNIFOR-MG: Portaria MEC n° 1.647, de 19/09/2019, prorrogada pela Portaria MEC n° 878, de 28/11/2025
CREDENCIAMENTO UNIFOR-MG/EaD: Portaria MEC n° 626, DE 06/08/2020, prorrogada pela Portaria MEC n° 874, de 28/11/2025

Xl — coletar dados solicitados pela coordenagdo ou Colegiado para
elaboracao de relatérios;

XIl — preparar o material de reunides;

XIIl — cuidar, zelar e manter os arquivos fisicos e digitalizados organizados
segundo ldgica e critério do setor em conformidade com a legislagéo vigente.

CAPITULO IV
DA TRANSPARENCIA E DA PUBLICIDADE

Art. 17. O CEPH/UNIFOR-MG observara, no exercicio de suas atividades,
os principios da publicidade e da transparéncia, nos termos da Lei n® 14.874/2024,
das normas do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
(SINEP) e das orientagbes expedidas pela Instdncia Nacional de Etica em
Pesquisa (INAEP), resguardadas as informagées submetidas a sigilo ou a restrigao
legal de acesso.

§ 1° O CEPH/UNIFOR-MG manterd disponiveis ao publico,
preferencialmente em sua pégina institucional, informacgées atualizadas relativas a
sua organizagao e funcionamento, incluindo:

| —a composicdo do Comité, com a identificagdo de seus membros titulares
e suplentes;

Il — a qualificagao profissional dos membros do Comité;

Il — a identificagdo do Coordenador Titular e do Coordenador Adjunto;

IV — o Regimento Interno vigente;

V — os atos de credenciamento e de renovacgédo de credenciamento do
CEPH/UNIFOR-MG;

VI-o calendarlo anual das reunides ordinarias;

VIl — o endereco, telefone, endereco eletrénico e horario de atendimento do
Comité; e

VIII — outras informacgdes institucionais de natureza publica relacionadas as
atividades do CEPH/UNIFOR-MG.

§ 2° As informagbes de natureza publica relacionadas as atividades
institucionais do CEPH/UNIFOR-MG deverao ser fornecidas quando formalmente
solicitadas, ressalvadas as hipoteses de sigilo ou restrigdo de acesso previstas na
legislacao.

§ 3° Permaneceréao protegidas por sigilo, observadas as disposi¢ées legais
e regulamentares aplicaveis: )

| — as informagdes, documentos e dados constantes dos protocolos de
pesquisa submetidos a apreciagao ética;

Il — a identidade dos relatores e pareceristas dos protocolos de pesquisa:

Il — os dados pessoais e as informagdes que permitam identificar os
participantes de pesquisa;
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IV — o conteudo das reunides e das deliberagdes cuja divulgagéo possa
comprometer o dever de confidencialidade inerente a analise ética; e

V — quaisquer outros documentos, dados ou informagbes submetidos a
sigilo ou restricdo de acesso por disposigdo legal ou regulamentar.

§ 4° A publicidade das informagdes institucionais do CEPH/UNIFOR-MG
nao afasta o dever de confidencialidade de seus membros, suplentes, consultores
ad hoc, funcionarios e demais pessoas que, em razao de suas atribui¢des, tenham
acesso a informacgdes protegidas.

Art. 18. Compete a Coordenagado do CEPH/UNIFOR-MG, com o apoio da
Secretaria Administrativa, zelar pela atualizagdo periddica das informagoes
publicas disponibilizadas na pagina institucional do Comité e pelos demais meios
oficiais de divulgagao.

CAPITULO V
DO FUNCIONAMENTO

Art. 19. O CEPH-UNIFOR esta sediado no campus do UNIFOR-MG, prédio
6, segundo pavimento e sua estrutura administrativa € composta por Coordenador
e membros.

§ 1° O CEP possui exclusividade de espago fisico.

§ 2° O horério de funcionamento e atendimento ao publico do CEPH é de
segunda a sexta-feira, das 8:00 as 12:00 horas.

§ 3° O CEP possui funcionario administrativo exclusivo para as atividades
do CEP de segunda a sexta-feira, das 8:00 as 12:00 horas.

Art. 20. O Comité, obedecendo a calendario preestabelecido, reunir-se-a,
ordinariamente, uma vez por més, e, extraordinariamente, sempre que convocado
pelo seu Coordenador via plataforma de mensagens, ou ainda por maioria simples
de seus membros titulares.

§ 1° O inicio das reuniées do CEPH/UNIFOR-MG podera ser adiado por até
30 (trinta) minutos, para atingir o quérum minimo de membros, se necessario.

§ 2° N&o havera reunido no més de janeiro, em fungéo da concentragéo de
férias na Instituicao

§ 3° Na ocorréncia de greve, recesso institucional ou outra situagéo

excepcional que possa comprometer ou interromper, total ou parcialmente, o
funcionamento regular do CEPH/UNIFOR-MG, deverdo ser adotadas medidas
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destinadas a assegurar a transparéncia da situacao, a continuidade da protegao
dos participantes de pesquisa e a adequada comunicagdo aos pesquisadores, a
comunidade institucional e as instancias competentes do Sistema Nacional de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos (SINEP), quando cabivel.

| — em caso de greve ou de outra situagdo que implique interrupgédo ou
reducao temporaria das atividades do CEPH/UNIFOR-MG, o Comité devera:

a) comunicar, pelos meios institucionais oficiais, aos pesquisadores e as
instancias institucionais pertinentes a ocorréncia da situacdo e seus possiveis
impactos sobre a tramitagéo dos protocolos de pesquisa;

b) informar, sempre que possivel, o periodo estimado de duragdo da
interrupgédo ou da redugdo das atividades e as formas de contato disponiveis
durante esse periodo;

c) assegurar a divulgacao de canais adequados para o recebimento de
duvidas, denuncias, comunicagbes de eventos adversos e demais situagoes
relacionadas a protecdo, aos direitos, a seguranga e ao bem-estar dos
participantes de pesquisa;

d) adotar as providéncias necessarias para a retomada e regularizagao da
tramitacao dos protocolos apds o encerramento da situagao excepcional; e

e) comunicar a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP), quando
exigido pela legislagdo ou pelas normas vigentes, a interrupgao das atividades e as
providéncias adotadas para sua regularizagéo.

Il — em caso de recesso institucional, o CEPH/UNIFOR-MG devera divulgar
previamente, por meios institucionais oficiais:

a) o periodo exato de duracao do recesso;

b) eventual impacto sobre o funcionamento do Comité e sobre a tramitagéo
dos protocolos de pesquisa; e

c) as formas de contato e os canais disponiveis aos pesquisadores,
participantes de pesquisa e seus representantes durante o periodo.

§ 4° O CEPH/UNIFOR-MG, apesar de reunir-se remotamente, dispde de
sala ampla, mobiliada com arquivo confidencial dos projetos, protocolos do ano
vigente e os relatérios correspondentes a 01 (um) ano apés o encerramento de
cada estudo. Os demais protocolos sédo arquivados no Centro de Documentagéo e
Arquivistica — CDARQ do UNIFOR-MG, até completar 05 (cinco) anos de
encerramento do estudo.

Art. 21. As reunides ordinarias do CEPH/UNIFOR-MG serao realizadas,
preferencialmente, na modalidade virtual, podendo ocorrer de forma presencial ou
hibrida quando necessario, observadas as condigbes técnicas, de seguranga,
confidencialidade e participagdo adequadas ao regular funcionamento do
Colegiado.
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§ 1° As reuniées ordinarias ocorrerdo, preferencialmente, na segunda
quinta-feira letiva de cada més, conforme calendario anual previamente aprovado e
divulgado pelo CEPH/UNIFOR-MG.

§ 2° A modalidade de realizagdo das reunibes devera assegurar a
identificacdo dos participantes, a preservagdo do sigilo das discussdes e
documentos, a possibilidade de manifestagéo e votagdo dos membros habilitados e
o adequado registro das deliberagoes.

§ 3° Reunides extraordinarias poderédo ser realizadas em qualquer das
modalidades previstas no caput, conforme convocagdo da Coordenagao e
necessidade do Comité.

Art. 22. A reunido do Comité se instala com a presenga de mais da metade
de seus membros e é dirigida pelo seu Coordenador titular ou, na sua auséncia,
pelo Coordenador Adjunto.

§ 1° Em caso de falta, os membros devem encaminhar justificativa a
Coordenacao do CEPH/UNIFOR-MG antempadamente a reunido ou até trés dias
apo6s as mesmas.

§ 2° A presenga dos membros nas reunides sera verificada mediante
chamada oral, realizada pelo Coordenador, no inicio das atividades.

§ 3° O quérum para deliberagdes durante as reunides deve ser de mais da
metade dos membros.

Art. 23. As reunides dar-se-do da seguinte forma:

| - verificagdo da presenga do Coordenador titular e, na sua auséncia,
abertura dos trabalhos pelo Coordenador adjunto;

Il - verificacéo de presenga de membros titulares por meio de chamada oral
e existéncia de quorum;

[l - leitura e votacdo da Ata da reunido anterior;

IV - comunicacdes breves e franqueamento da palavra;

V - leitura e despacho do expediente;

VI - ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votacao dos pareceres;

VII - distribuicédo de tarefas aos relatores;

VIII - encerramento da sesséo.

Art. 24. Os protocolos de pesquisa submetidos ao CEPH/UNIFOR-MG
serdo recebidos e processados por meio do sistema oficial de submissdo e
acompanhamento de pesquisas, observados os procedimentos estabelecidos pela
legislagcdo vigente e pelas normas do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos (SINEP).
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§ 1° A checagem documental do protocolo sera realizada no prazo de até
10 (dez) dias uteis, contado a partir de sua submissédo, observadas as normas e
0s procedimentos vigentes. 4

§ 2° Concluida a checagem documental e constatada a integralidade da
documentacédo necessaria a analise ética, o protocolo serd encaminhado para
apreciagéo pelo CEPH/UNIFOR-MG.

§ 3° O prazo para andlise ética e emissio do parecer inicial serd de até 30
(trinta) dias uteis, contado a partir da confirmacdo da integralidade da
documentagéo necessaria a analise do protocolo.

§ 4° Quando, durante a analise ética, forem necessarios esclarecimentos,
corregoes ou complementacdes, sera expedida diligéncia ao pesquisador
responsavel, ficando suspensa a contagem do prazo de andlise nos termos e
limites estabelecidos na Secgédo “Das Diligéncias” deste Regimento.

§ 5° Os protocolos serdo distribuidos pela Coordenagédo aos membros
habilitados para relatoria, observadas a natureza e a complexidade da pesquisa, a
qualificagdo e a disponibilidade dos membros, bem como as situagbes de
impedimento ou conflito de interesses.

§ 6° Cada protocolo sera encaminhado, preferencialmente, a 01 (um)
relator, podendo a Coordenacao designar relatoria adicional quando a natureza, a
complexidade ou as caracteristicas da pesquisa assim justificarem.

§ 7° A relatoria sera exercida por membro habilitado do CEPH/UNIFOR-
MG, titular ou suplente formalmente convocado para o exercicio da fungéao,
observadas as disposigoes deste Regimento relativas a titularidade, supléncia,
impedimento e conflito de interesses.

Das Diligéncias

Art. 25. Quando, durante a analise ética de protocolo de pesquisa, forem
identificadas pendéncias, inconsisténcias Ou necessidade de esclarecimentos,
correcoes ou complementacées indispensaveis & conclusdo da analise, o
CEPH/UNIFOR-MG podera solicitar diligéncia ao pesquisador responsavel,
indicando, de forma clara e fundamentada, os aspectos que deverdao ser
esclarecidos, corrigidos ou complementados.

§ 1° A solicitagdo de diligéncia suspendera a contagem do prazo para
analise e emissao do parecer ético, a partir de sua comunicagdo ao pesquisador
responsavel.
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§ 2° O periodo de suspenséo decorrente de diligéncia observara o limite
global de 20 (vinte) dias uteis, nos termos da legislagdo vigente e das normas
expedidas pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP).

§ 3° O prazo para analise ética voltara a correr a partir do recebimento,
pelo CEPH/UNIFOR-MG, da resposta a diligéncia e da documentagéo

correspondente apresentada pelo pesquisador responsavel, computando-se, para
fins de conclusdo da analise, o periodo ja transcorrido antes da suspensao.

§ 4° Havendo necessidade de diligéncias sucessivas no mesmo processo
de analise ética, os respectivos periodos de suspensao serdao computados
conjuntamente para fins de observancia do limite global estabelecido no § 2° deste
artigo.

§ 5° A resposta apresentada pelo pesquisador responsavel devera
contemplar os itens indicados na diligéncia e ser acompanhada, quando aplicavel,
dos documentos corrigidos, substitutivos ou complementares necessarios a
continuidade da analise ética.

§ 6° A auséncia de resposta a diligéncia no prazo aplicavel, observado o
disposto na legislagao vigente e nas normas expedidas pela INAEP, acarretara o
encerramento da tramitagdo do protocolo, mediante o devido registro no sistema
oficial de submissao e acompanhamento das pesquisas.

Art. 26. O CEPH/UNIFOR-MG podera constituir grupos de trabalho
transitorios para apreciagéo de matéria especifica, podendo, ainda, convidar, com
igual  objetivo, personalidades de reconhecida competéncia em suas
especialidades.

Art. 27. Os membros do CEPH/UNIFOR-MG devem ter total independéncia
e isengao de interesses pessoais na tomada das decisées, durante o exercicio das
suas funcdes, mantendo sob carater confidencial as informagdes recebidas.

Art. 28. Em consonancia com o Capitulo VII, item VII.6 da Resolugao/CNS
n°. 466/12, os membros do CEPH/UNIFOR-MG nao serdo remunerados no
desempenho dessa tarefa, sendo recomendavel, que sejam dispensados, nos
horarios de trabalho do CEPH/ UNIFOR-MG, das outras obrigagdes no UNIFOR-
MG, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentagao, em caso de domicilio fora do municipio de Formiga.

Art. 29. Para o inicio das reunites considerar-se-a o quérum de mais de
50% dos membros (minimo 50%+1) e as deliberagdes do CEPH/UNIFOR-MG séao
aprovadas por, pelo menos, 2/3 (dois tergos) dos membros presentes as reunioes,
podendo deliberar somente titulares e suplentes formalmente convocados.
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Art. 30. Os membros do CEPH/UNIFOR-MG que faltarem a 03 (irés)
reunides consecutivas, sem justificativa, e/ou 06 (seis) reunides alternadas
justificadas, serdo excluidos e a sua substituicdo dar-se-a por outro membro da
area, por indicagao do Coordenador titular.

Art. 31. O presente Regimento podera ser modificado por solicitagdo do
CEPH/UNIFOR-MG, devendo, entretanto, ser submetido a aprovagdo do Conselho
Universitario.

Art. 32. As alteragdes relativas a composigdo, a infraestrutura, ao
funcionamento e ao apoio administrativo do CEPH/UNIFOR-MG serao formalizadas
e, quando exigido, comunicadas & Instancia Nacional de Etica em Pesquisa
(INAEP), observados os procedlmentos requisitos e prazos estabelecidos pela
legislacao e pelas normas vigentes.

§ 1° As situagbes de ingresso, substituicdo, desligamento, vacancia ou
afastamento de membros titulares e suplentes deverdo ser devidamente
registradas e formalizadas, observadas as disposi¢des deste Regimento relativas a
composigao e ao regime de titularidade e supléncia.

§ 2° Quando a alteracdo depender de comunicagdo, anuéncia ou
aprovagao da INAEP, sua implementacao observara o procedimento estabelecido
pela Instancia Nacional e pelas normas vigentes.

§ 3° As alteragbes que independam de manifestacdo prévia da INAEP
poderao ser implementadas no ambito do CEPH/UNIFOR-MG, sem prejuizo das
comunicagées ou atualizagbes cadastrais posteriormente exigidas pela
regulamentacao aplicavel.

Art. 33. Todos os projetos, ressalvadas as pesquisas multicéntricas
submetidas ao regime de parecer ético Unico previsto na legislagao vigente, devem

ser registrados e somente se iniciardo apds avaliagdo e aprovagao pelo
CEPH/UNIFOR-MG.

Art. 34. E facultado ao Coordenador e aos membros do Comité solicitar
reexame de qualquer decisdo tomada em reunido anterior, justificando possivel
ilegalidade e/ou inadequacgao ética ou técnica.

Art. 35. As deliberagdes serdo consignadas em pareceres disponibilizados
na Plataforma Brasil pelo Coordenador.
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Art. 36. Nas pesquisas multicéntricas submetidas ao regime de parecer
ético unico previsto na Lei n°.14.874/2024, o CEPH/UNIFOR-MG né&o realizara
reandlise ética do protocolo aprovado pelo CEP coordenador.

Art. 37. O CEP formulara e aprovara, no primeiro bimestre de cada ano,
um plano de permanente para os membros do CEP, bem como da comunidade
académica e promocédo da educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres
humanos, em conformidade a Norma Operacional n® 001/13.

CAPITULO VI .
MONITORAMENTO LOCAL DAS PESQUISAS MULTICENTRICAS

Art. 38. Nas pesquisas multicéntricas submetidas ao regime de parecer
ético Unico, a andlise ética sera realizada por um uUnico Comité de Etica em
Pesquisa (CEP), responsavel pela emissdo do parecer para todos os centros
participantes, nos termos da legislagdo vigente e das normas expedidas pela
Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP).

§ 1° O CEPH/UNIFOR-MG néo realizarad nova analise ética, aprovagao,
reprovagao ou suspensao de protocolo de pesquisa multicéntrica que ja tenha sido
objeto de parecer ético emitido pelo CEP responséavel pela analise da pesquisa.

§ 2° A participagado do Centro Universitario de Formiga — UNIFOR-MG em
pesquisa multicéntrica permanece condicionada a anuéncia institucional, quando
aplicavel, observados os procedimentos administrativos proprios da Instituicao.

§ 3° A anuéncia institucional de que trata o § 2° possui natureza
administrativa e institucional e ndo podera ser utilizada como instrumento de
reanalise ética do protocolo de pesquisa.

Art. 39. Compete ao CEPH/UNIFOR-MG, na condi¢éo de CEP vinculado a
instituicdo participante, realizar o monitoramento local das pesquisas multicéntricas
desenvolvidas no ambito do UNIFOR-MG, observadas as competéncias
estabelecidas pela legislagao vigente e pela INAEP.

§ 1° No exercicio do monitoramento local, compete ao CEPH/UNIFOR-MG:

| — receber denuncias relacionadas a condugdo da pesquisa no ambito
institucional;

Il — receber comunicagdes e notificagdes de eventos adversos e de outras
ocorréncias relevantes relacionadas a segurancga, aos direitos e ao bem-estar dos
participantes da pesquisa,

Il — acompanhar, no ambito de sua competéncia, a adogdo de medidas
destinadas a protecéo dos participantes da pesquisa,;
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IV — comunicar ao CEP responsavel pela analise ética da pesquisa os fatos
relevantes identificados no acompanhamento local;

V — comunicar a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP), quando
cabivel, situacdes relevantes identificadas durante o monitoramento; e

VI — adotar, no ambito de suas competéncias, as providéncias necessarias
diante de situagbes que possam representar risco aos direitos, a seguranga ou ao
bem-estar dos participantes da pesquisa.

§ 2° O monitoramento local realizado pelo CEPH/UNIFOR-MG néo constitui
reanalise ética do protocolo e ndo confere ao Comité competéncia para substituir,
modificar ou invalidar o parecer ético emitido pelo CEP responsavel pela analise da
pesquisa.

CAPITULO VII
DOS PROCEDIMENTOS

Art. 40. Todas as atividades e projetos, que envolverem pesquisa com
seres humanos, no Centro Universitario de Formiga, devem ser encaminhados
para avaliagao ética;

§ 1° As especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais e
humanas e de outras que se utilizam de metodologias préprias dessas areas serao
contempladas em pela Resolugdo n° 510, de 07 de abril de 2016, dadas suas
particularidades;

§ 2° As especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para
o SUS serao contempladas pela Resolugdo CNS n° 580, de 22 de margo de 2018.

§ 3° A tipificagdo e gradagdo do risco nas diferentes metodologias de
pesquisa serao definidas em norma prépria, pelo Conselho Nacional de Saude.

§ 4° Nao necessitam ser avaliadas pelo CEPH/UNIFOR-MG as atividades
de pesquisa cujo foco seja a elaboragdo de programas didaticos, o
desenvolvimento de softwares, o ' levantamento bibliografico e pesquisas
epidemiologicas, desde que a participagdo do ser humano tenha mérito consultivo,
em que o mesmo seja um interlocutor de informagdes que poderiam ser do acesso
de toda comunidade. Contudo, os procedimentos devem assegurar a
confidencialidade, a privacidade, a prote¢cdo da imagem e a nao estigmatizacao,
garantindo a nao utilizagdo das informagbes em prejuizo das pessoas e/ou
comunidade, inclusive em termos de autoestima, de prestigio econémico e/ou
financeiro. Devem ainda ser resguardadas as orientagées oriundas da resolugéo
466/12 do Conselho Nacional de Saude (Ministério da Saude) e deve ser colhida a
assinatura dos participantes da pesquisa através do termo de consentimento livre e
esclarecido do participante da pesquisa.
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Art. 41. Os Projetos de pesquisa desenvolvidos no Programa de Iniciagcao
Cientifica, nos cursos de Graduagéao e Pés-graduacédo na forma de Trabalhos de
Conclusao de Curso (TCC) e Trabalhos Finais (T F), respectivamente, e estudos
informais, que necessitarem de parecer, deverao ser cadastrados na Plataforma
Brasil.

| - para acessar a Plataforma Brasil, deve-se efetuar o cadastro na referida
plataforma,;

Il - apés o preenchimento das informagdes preliminares obrigatoérias, o
pesquisador responsavel pode autorizar a delegacédo de preenchimento do projeto
a outra pessoa que, também, devera estar cadastrada;

[Il - obrigatoriamente, o Centro Universitario de Formiga, registrado na
Plataforma Brasil, como FUNDACAO EDUCACIONAL DE FORMIGA-MG - FUOM,
devera ser vinculado aos Projetos de Estudos de Graduagdo e Poés-graduacéo,
Trabalhos de Conclusdo de Curso e Estudos Informais desenvolvidos na
Instituigao;

IV - na Plataforma Brasil, no campo upload de documentos, devem ser
anexados, obrigatoriamente, os seguintes documentos:

a) a folha de rosto, assinada;

b) o modelo do arquivo TCLE, caso nao tenha sido justificada sua
dispensa,;

c) a anuéncia do responsavel pela entidade onde sera realizada a
pesquisa, '

d) o projeto de pesquisa na integra;

e) outros documentos que se fizerem necessarios.

V - para submissdao do protocolo, o pesquisador devera aceitar a
declaragao de compromisso geral.

Paragrafo unico. Todo o dialogo entre o CEPH/UNIFOR-MG e os
pesquisadores ocorrera por meio do sistema oficial de submissao e
acompanhamento das pesquisas e diretamente com o pesquisador responsavel,
identificado no referido sistema.

Art. 42. O membro que emitir o parecer devera ser também o relator
durante a reunido, exceto nos casos de pareceres ad hoc em que o Coordenador
determinara um membro para relatar o parecer ja elaborado.

Art. 43. A Coordenacdo do CEPH/UNIFOR-MG observara, sempre que
possivel, a distribuicdo equilibrada dos protocolos entre os membros habilitados
para relatoria, considerando a natureza e a complexidade da pesquisa, a
qualificagéo e a disponibilidade dos membros, bem como os prazos estabelecidos
para a analise ética.
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Paragrafo dnico. O relator devera apresentar sua analise em prazo
compativel com a inclus&o do protocolo na pauta da reunido correspondente e com
o cumprimento dos prazos regulamentares aplicaveis a apreciacao ética.

Art. 44. As pesquisas referentes aos protocolos em avaliagdo no
CEPH/UNIFOR-MG somente poderao ser iniciadas apds a emissao da aprovacao
ética pela instancia competente, observadas as disposicoes legais e
regulamentares aplicaveis.

§ 1° A andlise ética devera considerar a adequacéao cientifica e
metodoldgica do protocolo sempre que tais aspectos puderem repercutir sobre a
prote¢ao, a seguranca, os direitos ou 0 bem-estar dos participantes da pesquisa.

§ 2° Nos casos em que a legislagdo ou as normas do Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos (SINEP) atribuirem a analise ética a
Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP) ou a outra instancia competente,
o protocolo observara o fluxo, os procedimentos e as condicdes estabelecidos
pelas normas vigentes.

§ 3° Nas pesquisas multicéntricas submetidas ao regime de parecer ético
unico, deverdo ser observadas as disposicées especificas deste Regimento
relativas a analise ética Unica e ao monitoramento local, vedada a reanalise ética
pelo CEPH/UNIFOR-MG quando n&o Ihe couber a competéncia deciséria sobre o
protocolo.

Art. 45. As respostas as solicitagdes e questdes do CEPH/UNIFOR-MG,
bem como todas as solicitagbes referentes ao protocolo em avaliacao ou ja
avaliado, incluindo pedidos de incluséo ou exclusdo de pesquisadores, mudancas
de titulo, extens&do, emenda ou retirada do projeto s6 poderao ser registradas pela
Plataforma Brasil. As solicitagbes serdo avaliadas por um relator e submetidas a
avaliagdo do Comité.

Paragrafo unico. Excegdo serd feita em caso de morte ou doenca
incapacitante do pesquisador responsavel. Nesse caso, a solicitagéo devera conter
a concordancia escrita de todos os demais pesquisadores registrados no protocolo.

Art. 46. Recebido o protocolo de pesquisa, o Coordenador do
CEPH/UNIFOR-MG determina o seu processamento, na forma dos autos, e
nomeara 01 (um) consultor para o exame do protocolo.

Art. 47. A aprovagdo de um protocolo de pesquisa ou ensino tera a
validade proposta no cronograma de execugdo do mesmo, podendo ser suspenso

ou revogado, a qualquer momento, caso sejam constatadas irregularidades na sua
execugao.
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CAPITULO VIII
DO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Art. 48. O processo de consentimento livre e esclarecido deve atender,
obrigatoriamente, o disposto na Resolugédo 466/12, Capitulo IV.

) CAPITULO IX
DA ANUENCIA PARA A REALIZAGAO DA PESQUISA

Art. 49. Da documentagdo enviada para andlise pela Plataforma Brasil,
deve, obrigatoriamente, constar o termo de anuéncia para a realizagdo da
pesquisa, assinado pelo responsavel pela instituicdo/empresa onde a pesquisa
sera realizada.

CAPITULOX
DOS PARECERES E RELATORIOS

Art. 50. A analise ética de cada protocolo de pesquisa culminara em
parecer consubstanciado, no qual devera constar, de forma clara e fundamentada,
a deliberacao do CEPH/UNIFOR-MG, observadas a legislagéo vigente e as normas
aplicaveis ao Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
(SINEP). O protocolo podera ser enquadrado nas seguintes situagoes:

| — Aprovado: quando o protocolo se encontrar eticamente adequado para
€Xecugao;

I = Pendente: quando forem necessarios esclarecimentos, corregoes,
ajustes ou complementagdes para a conclusdo da analise ética, hipétese em que
sera expedida diligéncia ao pesquisador responsavel, nos termos da Segao “Das
Diligéncias” deste Regimento;

Il — Nao aprovado: quando forem identificados 6bices éticos que, mediante
decisao fundamentada do Colegiado, impegam a aprovagéo do protocolo;

IV — Arquivado: quando configurada hipétese de arquivamento prevista na
legislagdo, nas normas do SINEP ou no sistema oficial de tramitagdo dos
protocolos de pesquisa;

V — Suspenso: quando pesquisa anteriormente aprovada e ja iniciada tiver
sua continuidade interrompida pela instancia competente em razéo de risco a
segurancga, aos direitos ou ao bem-estar dos participantes, ou por outra razao
prevista nas normas vigentes; e '

VI — Retirado: quando for acolhida solicitagdo fundamentada do
pesquisador responsavel para retirada do protocolo antes da conclusédo de sua
apreciacéo ética, observadas as regras do sistema oficial de tramitagéo.
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§ 1° Na hipotese prevista no inciso Il, a diligéncia devera indicar, de
maneira clara e objetiva, as exigéncias formuladas, o prazo concedido para
resposta e a data de sua comunicagao ao pesquisador responsavel.

§ 2° A comunicagdo da diligéncia suspendera a contagem do prazo de
analise ética, observando-se o limite global de 20 (vinte) dias Uteis de suspensao,
ainda que sejam realizadas diligéncias sucessivas no mesmo protocolo.

§ 3° Quando a resposta a diligéncia for apresentada antes do término do
prazo concedido, a suspensdo cessara a partir de seu recebimento, observadas as
regras de contagem previstas na legislagéo e nas normas expedidas pela INAEP.

§ 4° Apos o recebimento da resposta a diligéncia, a contagem do prazo de
analise ética sera retomada pelo periodo remanescente, ndo se iniciando novo
prazo integral para apreciagéo do protocolo.

§ 5° Caso a resposta apresentada nao atenda integralmente as exigéncias
formuladas, o CEPH/UNIFOR-MG podera, mediante decisdo fundamentada,
reiterar a diligéncia, desde que respeitado o limite global de suspensado
estabelecido no § 2° deste artigo.

§ 6° O descumprimento do prazo estabelecido para atendimento da
diligéncia sera apreciado pelo Colegiado do CEPH/UNIFOR-MG, podendo ensejar
a nao aprovagao do protocolo por decurso de prazo, mediante decisdo
fundamentada e registro em ata, observadas as normas vigentes da INAEP.

§ 7° As deliberagées do CEPH/UNIFOR-MG seréo registradas no sistema
oficial de tramitagdo dos protocolos de pesquisa, assegurando-se a consisténcia, a
rastreabilidade e a preservagao do histérico do processo de analise ética.

CAPITULO XI ;
DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Art. 51. A obrigagdo do pesquisador responsavel é indelegavel e
indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais.

Art. 52. Ao pesquisador responsavel cabe:

| - apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEPH/UNIFOR-MG,
aguardando o pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

Il - desenvolver o projeto conforme delineado;

lIl - elaborar e apresentar os resultados finais na forma de relatério final, via
sistema oficial de submissdo e acompanhamento das pesquisas;

IV - apresentar dados solicitados pelo CEPH/UNIFOR-MG, a qualquer

momento;
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V - manter em arquivo, sob sua guarda, durante o periodo de realizagao da
pesquisa, os dados, contendo fichas individuais (TCLE) e todos os demais
documentos recomendados pelo CEPH/UNIFOR-MG.

Art. 53. Uma vez aprovado o projeto, o CEPH/UNIFOR-MG passa a ser
corresponsavel no que se refere a garantla da protecdo dos participantes de
pesquisa.

CAPITULO XlI
DOS RECURSOS

Art. 54. Das decisdes constantes dos pareceres emitidos pelo
CEPH/UNIFOR-MG cabera recurso, em primeira instancia, ao proprio Comité, no
prazo de 30 (trinta) dias Uteis, observado o disposto na Lei n® 14. 874/2024 e nas
demais normas aplicaveis ao Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos (SINEP).

§ 1° O recurso devera ser apresentado de forma fundamentada pelo
pesquisador responsavel, contendo as razdes que justifiquem a reconsideragao da
decisao.

§ 2° O recurso sera apreciado pelo Colegiado do CEPH/UNIFOR-MG, que
proferira decisdo fundamentada no prazo de até 30 (trinta) dias uteis, observadas
as normas vigentes.

Art. 55. Mantida a decisdo pelo CEPH/UNIFOR-MG ap6s o julgamento do
recurso em primeira instancia, cabera recurso, em segunda e ultima instancia, a
Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP), no prazo de 30 (trinta) dias
uteis, nos termos da Lei n° 14.874/2024 e da regulamentagao vigente.

Paragrafo tnico. O recurso a INAEP devera observar os procedimentos e
os meios de tramitacdo estabelecidos pela Instancia Nacional e pelo sistema oficial
de submiss&o e acompanhamento das pesquisas.

Art. 56. O recurso submetido a INAEP serd decidido pela Instancia
Nacional no prazo de até 30 (trinta) dias Uteis, observadas a legislagao vigente e
as normas aplicaveis ao SINEP.

Paragrafo uUnico. A decisdo proferida pela INAEP em sede recursal
constitui decisdo em segunda e Ultima instancia no ambito do Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos.
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CAPITULO XIII
DAS PENALIDADES

Art. 57. Em caso de ndo cumprimento do protocolo aprovado pelo
CEPH/UNIFOR-MG e/ou constatagado de pratica contraria aos principios éticos, o
CEPH/UNIFOR-MG pode tomar as seguintes atitudes, conforme o grau de
violacao, dolo ou reincidéncia:

| - solicitar ao pesquisador modificagdo nos procedimentos;

[l - solicitar ao pesquisador a suspenséo temporaria da pesquisa, atividade
didatica ou de extenséo;

[l - revogar pareceres e certificados anteriormente expedidos,
comunicando aos 6rgédos de fomento e as revistas cientificas;

IV - requerer a instauragdo de sindicancia interna sobre eventuais
irregularidades na conducgéo da atividade.

Art. 58. Ao responsavel por projeto que tenha obtido parecer desfavoravel
ou cuja autorizagdo para a execucdo tenha sido suspensa ou revogada, sera
vedada a realizagao do projeto de pesquisa, sob pena das medidas administrativas
e/ou judiciais cabiveis.

Art. 59. Quando o CEPH/UNIFOR-MG suspeitar de risco ético nao
diretamente ligado ao bem-estar dos participantes da pesquisa, mas que impliqguem
riscos ambientais ou comprometimentos a biosseguranca, pode remeter o projeto
ao 6rgao competente e condicionar a emissao do certificado de adequacéo ética a
aprovagao do projeto por parte do respectivo 6rgao consultado.

CAPITULO XIV
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 60. Sob as penas previstas em lei, os membros do CEPH/UNIFOR-MG
se obrigam a manter sigilo absoluto e estrito respeito a primazia da autoria das
ideias, hipoteses e propostas contidas em projetos de pesquisa a eles submetidos.

§ 1° O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos
protocolos tramitados no Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos (SINEP) é de ordem estritamente sigilosa.

§ 2° As reunides do CEPH/UNIFOR-MG sao sempre fechadas ao publico
mantendo-se a preservacdo do sigilo e confidencialidade, conforme define a
Resolugao CNS n° 466/12.
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§ 3° Os membros do CEPH/UNIFOR-MG e todos os funcionarios que
tiverem acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reuniées, devem manter sigilo
comprometendo-se, por declaragéo escrita, sob pena de responsabilidade.

§ 4° O membro do CEPH/UNIFOR-MG que infringir esta norma ou que, por
qualquer razéo, incorrer em falta de ética profissional para com sua fungdo no
cargo ou para com o pesquisador, devera ser afastado do CEPH/UNIFOR-MG, néao
podendo voltar a ocupar o cargo novamente e, quando da comunidade académica
do UNIFOR-MG, podera receber sangdes de acordo com o previsto no Regime
Disciplinar Docente em vigor.

§ 5° A dendncia de infragdo ou falta ética por parte dos membros do
CEPH/UNIFOR-MG devera ser encaminhada por escrito, por e-mail ou através da
pagina do CEPH/UNIFOR-MG na Internet, ao Coordenador do CEPH, que sera
analisada pelos membros, sendo encaminhada a Diretoria Geral de Ensino do
UNIFOR-MG para abertura de processo de sindicancia.

Art. 61. Ao receber denuncias ou perceber situagées de infracdes éticas,
sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos
devem ser comunicados as instancias competentes para averiguacao e, quando
couber, ao Ministério Publico, em conformidade ao Artigo 15, inciso Xlll, Resolucao
CNS n° 706/2023.

Art. 62. Apos a publicacdo dos resultados do projeto na forma de resumo
e/ ou trabalho na integra, o pesquisador deverda, obrigatoriamente, enviar copia
para o CEPH/UNIFOR-MG, via Plataforma Brasil, por meio de relatério final.

Art. 63. Compete a Coordenagado do CEPH/UNIFOR-MG, com o apoio da
Secretaria Administrativa, adotar as providéncias necessarias a manutengéo da
regularidade do registro e do credenciamento do Comité perante a Instancia
Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP), observados os procedimentos, requisitos
e prazos estabelecidos pela legislagao e pelas normas vigentes.

Paragrafo unico. A Coordenagdo devera zelar pela atualizacao das
informagoes e dos documentos relativos ao CEPH/UNIFOR-MG perante a INAEP,
promovendo, quando exigivel, as comunicagbes referentes as alteracbes de
composicéo, infraestrutura, funcionamento e demais informagdes sujeitas a
atualizagdo ou comunicagéo a Instancia Nacional.

Art. 64. O CEPH/UNIFOR-MG exercera suas atribuigbes com
independéncia e autonomia no desempenho de suas fungbes, sendo vedada
qualquer interferéncia institucional que possa comprometer a imparcialidade de
suas analises, deliberacdes e decisdes de natureza ética.
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§ 1° As alteragbes na composicdo do CEPH/UNIFOR-MG, incluindo
substituicdo, desligamento ou ingresso de membros, deverdo observar as
disposicoes deste Regimento, a legislagdo vigente e as normas e orientacdes
expedidas pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP).

§ 2° A Instituigho mantenedora assegurara ao CEPH/UNIFOR-MG as
condicbes necessarias ao seu regular funcionamento, respeitando sua
independéncia e autonomia no exercicio das atribuicées relacionadas a analise e
ao acompanhamento ético das pesquisas.

§ 3° Eventual reorganizagao, suspensdo ou encerramento das atividades
do CEPH/UNIFOR-MG devera observar os procedimentos estabelecidos pela
legislacéo vigente e pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP), nao
podendo decorrer de decisdo institucional que interfira na independéncia das
atividades de avaliagao ética do Comité.

CAPITULO XV ,
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 65. As alteragbes na composicdo do CEPH/UNIFOR-MG serdo
formalizadas e comunicadas a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP),
quando exigido, observados os procedimentos, prazos e demais requisitos
estabelecidos pela legislagéo e pelas normas vigentes.

Art. 66. Os casos omissos neste Regimento serdo analisados e
deliberados pelo Colegiado do CEPH/UNIFOR-MG, observadas a Lei n°
14.874/2024, sua regulamentagéo, as normas aplicaveis ao Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos (SINEP) e as orientagdes expedidas pela
Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP).

Paragrafo Gnico. Quando a matéria ndo puder ser solucionada no ambito
das competéncias do CEPH/UNIFOR-MG ou houver divida quanto a interpretacéo
ou aplicagéo das normas do SINEP, podera ser solicitada orientagéo a INAEP.

Art. 67. As alteragdes deste Regimento Interno deverdo ser deliberadas
pelo Colegiado do CEPH/UNIFOR-MG, observado o quérum estabelecido neste
Regimento, e submetidas aos procedimentos institucionais e regulatérios
aplicaveis.

Paragrafo unico. As alteragbes regimentais que, nos termos das normas
vigentes, dependerem de comunicag&o, anuéncia ou aprovacio da INAEP somente
produzirdo os efeitos correspondentes apdés o cumprimento do respectivo
procedimento. :

Art. 68. Este Regimento Interno, apds aprovacdo pelo Colegiado do
CEPH/UNIFOR-MG e pelos 6rgaos institucionais competentes, entrara em vigor na
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data estabelecida no respectivo ato de aprovagao, ressalvadas as disposigoes cuja

eficacia esteja condicionada a manifestagdo da INAEP, quando exigida pela
regulamentacéo vigente.

Art. 69. Ficam revogadas as disposi¢cdes regimentais anteriores que
contrariem o presente Regimento.

Formiga, 31 de agosto de 2026.

Prof. MESAKdré Hostalacio Freitas
Reitor
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