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‘§' Eticaem
p  pesquisa

Comité de Etica em Pesquisa da SUPREMA

COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS DA FACULDADE DE
CIENCIAS MEDICAS E DA SAUDE DE JUIZ DE FORA (FCMS/JF-SUPREMA)

REGIMENTO INTERNO

Disp6e sobre alteragéo do Regimento Interno do Comité de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade de Ciéncias
Médicas e da Saude de Juiz de Fora, que foi instituido pela
Portaria numero 05 de 2006 que, ora € denominado neste
Instrumento de Regulamentacdo de Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade de Ciéncias
Médicas e da Saude de Juiz de Fora (FCMS/JF-SUPREMA) a
contar de 10 de maio de 2006.

CAPITULO | - DA NATUREZA

Artigo 1° - O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade de
Ciéncias Médicas e da Saude de Juiz de Fora denominado neste regimento de
CEP/FCMS-JF/FCMS/JF-SUPREMA, passa a vigorar com esta denominacgao, a
contar de 10 de maio de 2006 como consta na Portaria n° 05/2006 desta Faculdade
e, na Instancia Nacional de Etica em Pesquisa — INAEP, pela Carta de Registro n° 576
INAEP/CNS/MS de 16 de maio de 2006. Tem por finalidade fazer cumprir as diretrizes
e normas regulamentadoras de pesquisa com seres humanos nos termos da Lei n°
14.874, de 2024, que dispde sobre a pesquisa com seres humanos e institui o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, Decreto n° 12.651/2025,
resolucdo n°466/12 e demais complementares do Conselho Nacional de Saude —

Ministério da Saude.



Artigo 2° - O CEP reconhece que sua atuacao esta sujeita a supervisao, fiscalizacao,
monitoramento e avaliacdo pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa — INAEP,
observando integralmente as normas do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa.
Artigo 3° — O CEP/FCMS-JF-SUPREMA esté institucional e administrativamente
vinculado a Direcédo Geral da Faculdade de Ciéncias Médicas e da Saude de Juiz de
Fora— FCMS/JF-SUPREMA, a qual compete assegurar as condi¢cdes administrativas,
fisicas, materiais e humanas necessarias ao seu adequado funcionamento,
preservada a autonomia, independéncia e imparcialidade do Colegiado na andlise
ética, deliberacdo e emissao de pareceres sobre 0s protocolos de pesquisa.

Artigo 4° — O disposto neste Regimento contempla os pressupostos referentes a da
Lei n® 14.874, de 2024, Decreto n° 12.651/2025, as Resolu¢des CNS n°® 466/12, bem
como a Norma Operacional n°® 001/2013 e todo o arcabouco legal apresentado pela
Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP), primando pela Etica em Pesquisa
e pelo respeito a dignidade humana. Em casos especificos as resolucdes
complementares: 510/16, para projetos de pesquisa em ciéncias humanas e sociais;
(441/11 para projetos de pesquisas que envolvam armazenamento de material
biolégico humano ou uso de material armazenado em pesquisas anteriores; 346/05
para projetos multicéntricos, junto com a Norma Operacional 01/12; 340/04; para
projetos de pesquisa da area temética especial de genética humana; 292/99 para
projetos de pesquisa de cooperacao estrangeira, mantendo o requisito de aprovacao
final pela INAEP, apés aprovacdo do CEP/ FCMS/JF-SUPREMA,; 251/97 para
projetos de pesquisa ha area tematica especial de novos farmacos, vacinas e testes
diagnosticos e delega aos CEP/ FCMS/JF-SUPREMA a andlise final dos projetos
nessa area, que deixa de ser especial.

CAPITULO Il - DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Artigo 5° - O CEP/FCMS/JF-SUPREMA desempenha papel consultivo, educativo e
deliberativo, devendo promover a reflexdo em torno da Etica nas pesquisas.

Artigo 6° - O CEP/FCMS/JF-SUPREMA tem por finalidade:

I. avaliar e acompanhar as pesquisas envolvendo seres humanos desenvolvidas por
pesquisadores vinculados a Faculdade de Ciéncias Médicas e da Saude de Juiz de
Fora,



Il. preservar os aspectos de adequacdo Etica, especialmente para resguardar a
integridade e a dignidade dos participantes da Pesquisa, tanto individual como
coletivamente;

lll. respeitar os referenciais da bioética, tais como, autonomia, ndo maleficéncia,
beneficéncia, justica e equidade, dentre outros, e levar em conta os aspectos
metodoldgicos, legais e normativos envolvidos.

81° A Plataforma Brasil (PLATBR) € o sistema oficial de lancamento de pesquisas
para a analise e monitoramento do Sistema CEP/ FCMS/JF-SUPREMA/INAEP.

§ 2° - A analise ética de qualquer projeto de pesquisa ocorrera desde que este esteja
em conformidade com padrdes metodoldgicos e cientificos reconhecidos.

§ 3° - Os protocolos de pesquisa apresentados com até 15 dias de antecedéncia da
data de reunido ordinaria do CEP/FCMS/JF-SUPREMA, serdo apreciados nesta
reunido. Os protocolos de pesquisa recebidos com uma antecedéncia menor que 15
dias somente, serdo apreciados na reunido do més subsequente.

§ 4° - Os membros do CEP/FCMS/JF-SUPREMA tém total independéncia na tomada
das decisdes, durante o exercicio das suas fun¢Bes, mantendo sob carater
confidencial todas as informacdes.

§ 5° - Os membros do CEP/FCMS/JF-SUPREMA néo recebem incentivo financeiro
adicional para desenvolver suas fungdes, salvo o previsto pelas normas vigentes, bem
como nédo devem estar submetidos a conflitos de interesse.

8 6° - O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no Sistema CEP/FCMS/JF-SUPREMA/INAEP é de ordem estritamente
sigilosa.

8 6° - As pesquisas que buscam informac¢des de modo indireto incluem aquelas de
aplicacbes de questionarios, utilizacdo de banco de dados (células e tecidos
bioldgicos) e revisbes de prontuarios, podendo ser realizadas por um ou mais
pesquisadores. Os protocolos de pesquisa podem ser de origem de Unico ou de

multicéntricos.

CAPITULO Il - DA COMPOSICAO

Artigo 7° - O CEP/FCMS/JF-SUPREMA é composto por profissionais indicados pelos
membros relatores do Comité, mediante votacdo em plenéria, apds apresentacao de

curriculo dos candidatos, e, homologada a escolha por Portaria do Diretor Geral da



Faculdade de Ciéncias Médicas e da Saude de Juiz de Fora, respeitadas as
recomendacdes contidas nas normas vigentes.

§ 1° - O CEP/FCMS/JF-SUPREMA é constituido por um colegiado com namero n&do
inferior a 9 (nove) membros, incluindo profissionais das ciéncias da saude, exatas,
biologicas, sociais e humanas e, pelo menos 1 um membro da sociedade
representantes de Participantes de Pesquisa (RPP).

§ 2° - CEP/FCMS/JF-SUPREMA tem sempre carater multi e transdisciplinar, ndo
devendo haver mais que a metade de seus membros pertencentes a mesma categoria
profissional e, contar na sua composicao pessoas de ambos 0s géneros.

§ 3° O CEP/FCMS/JF-SUPREMA podera contar com membro ad hoc, externo ao
Colegiado, sempre que necessario, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos,
cientificos ou especializados para a analise ética de protocolo de pesquisa especifico.
8 4° - No caso de pesquisas com grupos vulneraveis, comunidades e coletividades,
podera ser convidado um representante do grupo, como ad hoc do CEP/FCMS/JF-
SUPREMA, para prestar informacdes estritamente necessarias a execucao da andlise
do projeto especifico, pelos membros relatores.

8 5° - Nas pesquisas com populagéo indigena, devera participar um membro ad hoc
familiarizado com os costumes e tradicdes da Comunidade.

Artigo 8° - A duracdo do mandato dos membros relatores do CEP/FCMS/JF-
SUPREMA é de 4 (quatro) anos, sendo permitidas 04 (quatro) reconducdes.

8§ 1° - A renovacédo dos membros relatores é parcial para transmissao das informacdes
acumuladas aos recém-relatores.

§ 2° - Os membros relatores ndo possuem suplentes.

Artigo 9° - O CEP/FCMS/JF-SUPREMA tem dois coordenadores ambos pertencentes
ao quadro da Faculdade de Ciéncias Médicas e da Saude de Juiz de Fora que séo
eleitos por seus pares. A duracdo de mandatos dos Coordenadores € de 04 (quatro)
anos, sendo permitidas 04 (quatro) reconducdes.

Paragrafo Unico. O CEP/FCMS/JF-SUPREMA tem um funcionario administrativo
exclusivo, designado pela Direcédo de Ensino, Pesquisa e Extensao, para exercicio da
funcéo de secretério especificamente para as atividades do Comité.

Artigo 10° - O CEP/FCMS/JF-SUPREMA dispbe de uma Secretaria exclusiva
atendida por um funcionario administrativo e também conta com sala para reunides

com garantia de privacidade, espaco para atendimento ao publico (comunidades



interna e externa), para recebimento de protocolos, comunicacdes e espaco seguro
para arquivamento de materiais confidenciais, conforme Resolu¢cdo CNS N° 370/07.
Artigo 11° - Compdem o CEP/FCMS/JF-SUPREMA:

|. Coordenadores;

[I. Membros titulares;

Ill. Representantes de Participantes de Pesquisa.

Paragrafo Unico: Atualmente o CEP/FCMS/JF-SUPREMA possui 15 membros
titulares, sendo 2 Representantes de Participantes de Pesquisa, conforme Portaria
Institucional n° 16 de abril de 2026.

§ 1° A composicao atualizada do CEP, contendo os nomes dos membros e suas
respectivas qualificacbes profissionais, sera mantida atualizada e disponibilizada
publicamente nos meios institucionais de divulgacao da Faculdade.

§ 2° Os membros do CEP/FCMS/JF-SUPREMA serao dispensados, nos horarios de
seu trabalho no CEP/FCMS/JF-SUPREMA de outras obrigacdes nas instituicdes e/ou
organiza¢gfes as quais prestam servico, dado o carater de relevancia publica da
funcéo, conforme disposto no item VII.6, da Resolu¢cdo CNS n° 466/2012.

8 3° Os membros dos CEP/FCMS/JF-SUPREMA né&o poderéo ser remunerados no
desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagcédo, conforme disposto no item
VII.6, da Resolugdo CNS n° 466/2012.

§ 4° E vedado aos titulares, exercer atividades nas quais interesses privados possam
comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades
no sistema CEP/FCMS/JF-SUPREMA/INAEP, em conformidade a letra A), item 2.1,
da Norma Operacional 001/2013.

§ 5° E dever do CEP/FCMS/JF-SUPREMA de comunicar & INAEP as situacdes de
vacancia ou afastamento de membros e encaminhar as substituicbes efetivadas,
justificando-as, conforme a Norma Operacional n® 001/13.

§ 6° Os membros relatores, ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, torna-

se corresponsavel por garantir a protecao dos Participantes de Pesquisa.

CAPITULO IV - DAS ATRIBUICOES

Artigo 12 — O CEP/FCMS/JF-SUPREMA tera as seguintes atribuicdes:



a) Analisar protocolos de pesquisa que envolvam de modo direto ou indireto seres
humanos, assegurando a integridade e os direitos dos voluntarios Participantes das
Pesquisas.

b) Fazer a checagem documental no prazo de 10 dias uteis e emitir parecer
consubstanciado por escrito no prazo de 30 dias uteis, contados a partir da aceitacao
na integralidade dos documentos do protocolo, identificando com clareza o ensaio,
documentos estudados e ser assinado pelo coordenador na data da discussao. As
manifestagcbes do CEP observardo as categorias de decisdo previstas na Lei n°
14.874/2024 e demais normas expedidas pela INAEP.

c) O pesquisador responsavel terd prazo de 10 (dez) dias Uteis para responder as
diligéncias emitidas pelo CEP, podendo ser concedida uma Unica prorrogagado por
igual periodo mediante justificativa formal apresentada antes do encerramento do
prazo inicial. O ndo atendimento podera acarretar o cancelamento da tramitacdo do
protocolo.

d) Durante a analise ética, o CEP podera solicitar ao pesquisador responsavel ou ao
patrocinador informacdes complementares, documentos adicionais ou ajustes
necessarios a adequada avaliacdo ética do protocolo, hipétese em que o prazo de
analise ficara suspenso por até 20 (vinte) dias Uteis.

e) Os documentos e informacgdes solicitados pelo CEP deverédo possuir fundamento
legal ou regulamentar e guardar pertinéncia direta com a andlise ética do protocolo
submetido.

f) Informar ao pesquisador principal, que € de sua competéncia manter sob sua guarda
todos os documentos e dados relacionados aos protocolos de pesquisas aprovados,
por 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo;

g) Manter guarda confidencial de todos os dados obtidos por um tempo de 5 (cinco)
anos;

h) Exigir e acompanhar o desenvolvimento de projetos por meio de relatério final dos
pesquisadores;

i) Receber dos Participantes da Pesquisa ou de qualquer outra parte, dendncias de
abusos ou notificacao sobre eventos adversos, que possam alterar o curso normal do
estudo, decidindo pela continuidade, modificagcdo ou suspensdo da pesquisa ou
adequacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e do Termo de

Assentimento, e comunica-los as instancias competentes para averiguacao e, quando



couber, ao Ministério Publico, em conformidade ao Artigo 15, inciso Xlll, Resolugéo
CNS n° 706/2023;

j) Solicitar a direcao da instituicdo envolvida na pesquisa, instauracéo de sindicancia
em casos de denuncias e irregularidades de natureza ética nas pesquisas e remeter
ao CEP/FCMS/JF-SUPREMA o resultado da sindicancia, cabendo a este enviar a
INAEP, os casos comprovados;

k) Zelar pela obtencdo de consentimento livre e esclarecido e de assentimento dos
individuos ou grupos para sua participacao voluntaria na pesquisa,

[) Decidir os casos de urgéncia, no ambito de sua competéncia, ad referendum do
CEP/FCMS/JF-SUPREMA, submetendo ao colegiado na reunido subsequente; e

m) Manter comunicagao regular com a INAEP.

CAPITULO V - DO FUNCIONAMENTO

Artigo 13 - O CEP/FCMS/JF-SUPREMA se reune quinzenalmente, em consonancia
com o calendario académico, preferencialmente, na primeira e na terceira terga-feira
de cada més as 17h30min, nas instalacdes da FCMS/JF quando presenciais ou de
forma remota (OFICIO CIRCULAR N° 25/2022/INAEP/SECNS/DGIP/SE/MS), em
sessdo ordinaria na forma deste regimento, ou em carater extraordinario.

§ 1° - O CEP/FCMS/JF-SUPREMA localiza-se na Alameda Salvaterra, n° 200, Sala
305 B, Salvaterra, CEP 36033-003, Juiz de Fora — MG, sendo o expediente da
Secretaria de segunda a sexta, no horario de 07h as 17h, para atendimento ao publico
em geral e aos pesquisadores.

§ 1° - As reunibes extraordinarias poderao ser convocadas pelo Coordenador ou por
solicitacdo de, no minimo, 50% (cinquenta por cento) dos membros.

§ 2° - As reunides poderdo acontecer em ambiente virtual, total ou parcial, conforme
a necessidade, fazendo-se constar na pauta encaminhada aos membros do
CEP/FCMS/JF-SUPREMA.

§ 3° - O Comité assegurara que os membros que se fizerem presentes nas reunides
por meio de videoconferéncia ou aplicativo web de videochamada permanecam, ao
longo de toda sua participagéo na reunido, em sala reservada, a fim de proteger a

privacidade, o sigilo e a confidencialidade dos protocolos discutidos e analisados.
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§ 4° - Caracteriza-se a privacidade quando, os membros participantes das reunides,
mantém-se em ambiente restrito, a fim de evitar eventual acompanhamento das
reunides por pessoas alheias ao Sistema CEP/FCMS/JF-SUPREMA /INAEP.
85° - Cabe ao CEP/FCMS/JF-SUPREMA incluir, nos relatorios semestrais de suas
atividades, as informacdes qualitativas e quantitativas das reunifes realizadas em
ambiente virtual, em conjunto as demais informac¢des obrigatérias das atividades do
CEP/FCMS/JF-SUPREMA, devendo adicionalmente informar:

a) A forma do registro de presenca dos membros na reuniéo;

b) A forma do registro da reunido em ata e o local de armazenamento;

c) As intercorréncias ocorridas durante a reunido e as medidas adotadas.
Artigo 14 - As reunides serdo sempre fechadas ao publico e se dardo da seguinte
forma:
a) Apresentacao da pauta;
b) Verificacdo da presenca do Coordenador em exercicio;
c) Verificagcdo da presenca dos membros relatores pelo Coordenador e existéncia de
quoérum;
d) Leitura e aprovacao da Ata da reunido anterior;
e) Execucédo da ordem do dia, incluindo leitura, discusséo e votacao dos pareceres;
f) Encerramento da sesséao.
81° - O pesquisador responsavel podera ser convidado a participar das reunides do
Colegiado, quando solicitado pelo CEP/FCMS/JF-SUPREMA, para prestar
esclarecimentos sobre o protocolo de pesquisa em analise, sendo vedada sua
presenca durante as discussdes deliberativas e no momento da votacdo e decisao
final.
Artigo 15 - As deliberagbes do CEP/FCMS/JF-SUPREMA séo aprovadas por maioria
simples dos membros presentes.
8§ 1° — Fica estabelecido o quérum de maioria absoluta considerando os membros do
CEP/FCMS/JF-SUPREMA em atividades, para a instalacdo das reunides.
§ 2° - Sempre que necessario, o CEP/FCMS/JF-SUPREMA podera, por decisao do
Colegiado, contar com membro ad hoc, externo ao Colegiado, para fornecer subsidios
técnicos, cientificos ou especializados a analise ética de protocolo especifico.
§ 3° - O membro ad hoc nao integrara o Colegiado do CEP, n&o participara das
deliberacdes ou da deciséo final acerca do protocolo para o qual tenha sido consultado

11



e nao sera considerado para fins de composi¢cédo do quérum previsto no § 1° do Artigo
15.

Artigo 16 - Os membros que acumularem 03 (trés) auséncias consecutivas ou 05
(cinco) alternadas sem justificativa seréo desligados do colegiado.

8§ 1° Serdo admitidas até 05 (cinco) auséncias justificadas por ano civil.

8§ 2° Nos casos de vacancia, desligamento, renuncia, aposentadoria, impedimento
permanente ou afastamento superior a 90 dias, sera iniciado processo de indicagéo e
nomeac¢ado de novo membro, observando-se a multidisciplinaridade e a composicao
regulamentar do colegiado, com comunicacéo a INAEP.

Artigo 17 - Em situacBes excepcionais de urgéncia devidamente justificadas, a
Coordenacédo podera emitir decisdo ad referendum, desde que a matéria ou
entendimento correlato j& tenha sido previamente apreciado pelo colegiado.

§ 1° A deciséo ad referendum devera ser submetida a homologagé&o do colegiado na
primeira reunido subsequente.

8 2° A ndo homologacgéo implicara revisdo da decisdo adotada, observadas as
deliberagbes do colegiado.

Artigo 18 - O presente Regimento Interno e suas alteracbes somente poderdo ser
aprovados em reunido plenaria especialmente convocada para este fim, mediante

quérum minimo de dois tercos dos membros em exercicio.

CAPITULO VI - DAS COMPETENCIAS

Artigo 19 - Ao Coordenador compete:

a) Dirigir e supervisionar as atividades do CEP/FCMS/JF-SUPREMA;

b) Representar o Comité em suas relagdes internas e externas;

c) Convocar, instalar e presidir as reunides;

d) Nomear secretaria substituta na auséncia da secretaria executiva,

e) Distribuir entre os relatores os projetos de pesquisa ou outros documentos
encaminhados ao CEP/FCMS/JF-SUPREMA;

f) Tomar parte nas discussoes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do voto
de desempate;

g) Designar membros ad hoc, apdés proposta dos membros relatores do
CEP/FCMS/JF-SUPREMA,;

12



h) Estimular o continuo aperfeicoamento dos membros do CEP/FCMS/JF-SUPREMA
em Etica na Pesquisa;

i) Manter sigilo das informacgdes confidenciais relacionadas a sua competéncia.
Paragrafo Unico: Na auséncia do Coordenador as atribuicbes sdo desempenhadas
pelo vice- coordenador.

Artigo 20 - Aos membros relatores do CEP/FCMS/JF-SUPREMA compete:

a) Analisar e relatar, nos prazos regimentais estabelecidos protocolos e outras
matérias que lhes forem atribuidas pelo Coordenador. Caso o relator nao apresente o
protocolo analisado na data estipulada para reunido do CEP/FCMS/JF-SUPREMA, o
protocolo retornara para o Coordenador para encaminhamentos cabiveis;

b) Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a
respeito de matérias em discusséo;

c) Verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacao e registro
dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos
humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do protocolo;

d) Apresentar proposicoes sobre as questdes pertinentes ao CEP/FCMS/JF-
SUPREMA,;

e) Eleger o Coordenador e o vice Coordenador;

f) Manter sob sua guarda e responsabilidade, em caréater confidencial, os protocolos
de pesquisa que lhes forem encaminhados para analise ou quaisquer outros
documentos que estiverem em seu poder em funcdo das atividades do
CEP/FCMS/JF-SUPREMA.

Paragrafo Unico - O membro do CEP/FCMS/JF-SUPREMA devera se declarar
impedido de emitir pareceres ou participar do processo de tomada de decisao, na
analise de protocolo de pesquisa em que estiver direta ou indiretamente envolvido.
Artigo 21 — A secretaria do CEP/FCMS/JF-SUPREMA compete:

a) Assistir as reunides;

b) Encaminhar o expediente;

c) Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que
devem ser examinados nas reunides do CEP/FCMS/JF-SUPREMA,

d) Verificar se a documentacdo encaminhada estd em conformidade com a Resolugéo
n°® 466/12 — CNS estabelecida pelo Ministério da Saude;

13



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

f) Lavrar e assinar as atas de reunides do CEP/FCMS/JF-SUPREMA;

g) Providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacéao das reunides;

h) Distribuir aos membros do CEP/FCMS/JF-SUPREMA a pauta das reunides.

I) Manter sigilo das informacdes confidenciais.

Paragrafo Unico: ndo compete & secretaria do CEP/FCMS/JF-SUPREMA realizar
analise ética prévia e nem pontuar pendéncias que ficam registradas na Plataforma
Brasil. Devera apenas realizar a checagem dos documentos constantes do protocolo

(ausente ou presente).

CAPITULO VII - DAS DISPOSICOES GERAIS

Artigo 22 - Os pareceres, apos deliberacdo, sdo emitidos pelo CEP/FCMS/JF-
SUPREMA em carater confidencial, garantindo-se preservacao da identidade do
relator, e sdo encaminhados exclusivamente ao pesquisador responsavel e, quando
necessario, a INAEP.

Artigo 23 - Sob as penas previstas em lei, o0s membros do CEP/FCMS/JF-SUPREMA
se obrigam a manter sigilo absoluto e estrito respeito a primazia da autoria das ideias,
hipbteses e propostas contidas em projetos de pesquisa a eles submetidos.

Artigo 24 — Os membros do CEP/FCMS/JF-SUPREMA e todos os funcionarios que
terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo manter sigilo
comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob pena de responsabilidade.

Artigo 25 — A Faculdade de Ciéncias Médicas e da Saude de Juiz de Fora —
SUPREMA, na condicao de instituicdo mantenedora do CEP, promovera e apoiara
permanentemente a capacitacao e atualizacdo de seus membros, colaboradores e
representantes de participantes de pesquisa, com énfase nos aspectos éticos,
cientificos, metodoldgicos, regulatorios e de protecdo dos direitos, da seguranca e do
bem-estar dos participantes de pesquisa.

Artigo 26 — Constatada infracdo ética na conducgdo de pesquisa envolvendo seres
humanos, o CEP adotara as providéncias cabiveis no ambito do Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa, podendo determinar medidas de protecio aos participantes e

proceder a notificacdo do respectivo Conselho Profissional competente, nos termos
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do artigo 59 da Lei n° 14.874/2024, sem prejuizo da comunicacao aos demais 6rgaos
competentes.

Artigo 27 - Os casos omissos serdo encaminhados a coordenacgdo para apreciacao
pelo colegiado do CEP/FCMS/JF-SUPREMA.

CAPITULO VIII - DAS DISPOSICOES FINAIS

Artigo 28 - AlteragBes no presente Regimento Interno podem ser propostas pelos
membros do CEP/FCMS/JF-SUPREMA ou por demandas visando adequacdes a
normativas que venham a ser publicadas pelo Conselho Nacional de Saude (CNS)
relativas ao Sistema CEP/FCMS/JF-SUPREMA/INAEP, ou por outras instancias
regulatorias.

Artigo 29 — Em caso de greve institucional serd comunicado a comunidade de
pesquisadores e as instancias institucionais correlatas quanto a situacao, informando
que podera ocorrer interrupcdo temporaria da tramitacdo dos protocolos, e que a
tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a
greve; aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracao
estimado da greve e as formas de contato com a INAEP, de modo que permanecam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacao de denuncia durante
todo o periodo da greve; e em relacdo aos projetos de carater académico, como TCC,
Mestrado e Doutorado, a instituicdo devera adequar devidamente os prazos dos
alunos, de acordo com a situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliacéo ética
pelo CEP institucional; e informar a INAEP quais as providéncias que serdo adotadas
para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacao de protocolos para apreciacado
ética, apds o periodo de paralisacao.

Artigo 30 — O recesso institucional sera informado com a devida antecedéncia e por
meio de ampla divulgacdo por via eletrénica, a comunidade de pesquisadores o
periodo exato de duracdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus
representantes o periodo exato de duracao do recesso e as formas de contato com o
CEP e a INAEP, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a
eticidade e apresentacédo de denuncia durante todo o periodo do recesso.

Artigo 31 — O presente Regimento Interno tera validade de 4 (quatro) anos, contados
a partir da data de sua aprovacédo pelo CEP/FCMS—-JF-SUPREMA e submisséo a

Instancia Nacional de Etica em Pesquisa — INAEP. A renovacéo do credenciamento
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do CEP devera ser solicitada a INAEP antes do término do periodo de validade do
credenciamento vigente, observando-se os prazos, procedimentos, documentos e
demais requisitos estabelecidos pela INAEP e pelas normas vigentes do Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa. Compete & Coordenacéo do CEP, em conjunto com
a Instituicdo, acompanhar o prazo de validade do credenciamento e providenciar, em
tempo habil, a documentacéo necessaria para a renovacao.

Artigo 32 - O presente regimento entrard em vigor na data de sua aprovacédo pelo
CEP/FCMS/JF-SUPREMA e pela INAEP, revogando-se as disposi¢cdes em contrario.

Juiz de Fora, 04 de agosto de 2026.

Assinado de forma

JORGE digital por JORGE Documento assinado digitalmente
.1 MONTESSI: 1354663
MONTESSET sg04 9 bor Gusounonmeuesremers.
3546635604 ?3?25052?538305 Verifique em https://validar.iti.gov.br
Jorge Montessi Gilson Rodrigues Ferreira
Diretor Geral FCMS/JF Coordenador CEP/FCMS/JF
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