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QUAIS AS CARACTERISTICAS
DOS PROJETOS QUE
PRECISAM SER AVALIADOS
PELO CEP?

O CEP é uma instancia
independente que atua

Que envolvem participacao na Hemominas.
individual ou coletiva de seres Ele analisa todos os
humanos, de forma direta ou projetos de pesquisa
indireta. envolvendo seres

humanos que sao
desenvolvidos integral
ou parcialmente na
Hemominas.

Utilizagao de qualquer material
bioldgico.

Consulta a prontuarios, registros,
fichas e bancos de dados.

Realizacao de entrevistas e
aplicacao de questionarios.




FLUX0 DE SUBMISSAD
DE PROJETOS DE PESQUISA

NA FUNDACAO HEMOMINAS

Elaborar o projeto de pesquisa
seguindo as normas éticas e
institucionais vigentes

Preencher e apresentar os
formularios institucionais ao Servico
de Pesquisa e demais setores
pertinentes

Tramitar o projeto na Plataforma Brasil
até obtencao da aprovacao do CEP da
Fundagcao Hemominas.

Desenvolver o projeto prezando pela
ética e apresentar relatérios
periddicos sobre o andamento da
pesquisa




NALISE ETICA DE
ROJETOS

A analise ética de projetos de pesquisa busca em
primeiro lugar garantir o respeito pelo participante de
pesquisa em sua dignidade e autonomia, assegurando
sua vontade de contribuir com a pesquisa, por meio de
manifestacao expressa, livre e esclarecida.

Além disso, avalia os riscos e beneficios, tanto os
conhecidos, quanto os potenciais, individuais ou
coletivos, garantindo o maximo de beneficios e 0 minimo
riscos possiveis.

E analisado também todos os documentos que s&o
exigidos pelas normativas da Instancia Nacional de Etica
em Pesquisa.

As analises do CEP tem o foco no cumprimento das
normas e principios institucionais, primando pela
protecao do participante de pesquisa.




Todos os projetos de pesquisa desenvolvidos no ambito da
Fundacao envolvendo seres humanos devem ser analisados e
aprovados pelo CEP Hemominas antes do seu efetivo inicio,
independentemente da analise e aprovacgao por outro Comité

de Etica institucional.

O CEP-Hemominas também acompanha os projetos por meio
dos relatérios anuais.

O respeito a dignidade humana exige que as pesquisas sejam
realizadas com consentimento livre e esclarecido dos
participantes ou seus responsaveis.

Toda pesquisa envolvendo seres humanos apresenta riscos
(diretos ou indiretos), que devem ser avaliados e minimizados
pelos pesquisadores.

Projetos de pesquisa com armazenamento de material
bioldgico devem seguir as normas especificas para
biorrepositério ou biobanco.



ANALISE ETICA DE

PROJETOS

PROJETO QUE EECEBE PARECER DE
APROVACAO

Somente apds a aprovacao do projeto de pesquisa pelo
CEP da Fundagao Hemominas é que as atividades
podem ser iniciadas na instituicao

PROJETO QUE RECEBE PARECER DE
PENDENCIAS

O projeto de pesquisa precisa de adequacgoes e as suas
atividades ainda ndao podem ser iniciadas na instituicao.
E necessaria uma nova avaliacdo pelo CEP apds as
modificagoes.

PROJETO QUE RECEBE PARECER DE
NAO APROVACAO

O projeto de pesquisa nao podera ser desenvolvido na
Fundagao Hemominas. Os pesquisadores podem fazer
nova submissao caso alterem os pontos criticos do
projeto.



O QUE E BIOBANCO E BIORREPOSITORIO?

BIOBANCO

Colecao organizada de
material bioldogico humano e
informacoes associadas,
coletada e armazenada para
fins de pesquisa, conforme
regulamento ou normas
técnicas, éticas e operacionais,
sob responsabilidade e
gerenciamento institucional,
sem fins comerciais.

O Biobanco da Hemominas foi

aprovado e esta em funcionamento

desde 2021.

BIORREPOSITORIO

colecao de material bioldgico
humano, coletado e
armazenado ao longo da
execucao de um projeto de
pesquisa especifico, conforme
regulamento ou normas
técnicas, éticas e operacionais,
sob responsabilidade
institucional e sob
gerenciamento do
pesquisador, sem fins
comerciais.

O Biorrepositorio é formado
independentemente do tempo de
guarda das amostras.

O compartilhamento de amostras
coletadas na Hemominas com
outras instituigoes deve ser
autorizado e formalizado em
documento especifico.




A analise ética do projeto de pesquisa pelo CEP tem como
objetivo principal proteger os participantes de pesquisa e
garantir que seus direitos estejam assegurados.

Segundo a Lei n°® 14.874/2024, participante de pesquisa é
o individuo que, de forma livre e esclarecida, ou sob
esclarecimento e autorizacao de seu responsavel legal,
participa voluntariamente da pesquisa.




DIREITOS DOS

PARTICIPANTES DE PESQUISA

1. Receber as informacodes do projeto de forma clara;
2. Ter oportunidade e tempo para esclarecer suas
duvidas;

3. Ter liberdade de se recusar a participar do projeto
sem abrir mao de seus direitos na instituic¢ao;

4. Ter liberdade de retirar o seu consentimento a
qualquer momento;

5. Receber assisténcia integral, gratuita e imediata se
sofrer danos;

6. Requerer indenizag¢ao por danos;

7. Receber ressarcimento de gastos, incluindo os
gastos de seu(s) acompanhante(s);

8. Ter acesso aos resultados dos exames realizados
durante o projeto;

9. Ter assegurada a confidencialidade dos seus
dados;

10. Ter assegurada sua privacidade;

11. Receber uma via do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido e do Termo de Assentimento
assinada e rubricada por ele e pelo

pesquisador.



O CEP-Hemominas foi criado em 1997, e
desde entao atua analisando projetos de
pesquisa desenvolvidos na institui¢cao, sejam
eles coordenados por pesquisadores da
Fundacao Hemominas ou de instituicoes
externas que sao parceiras.

O CEP-Hemominas realiza reunides mensais
e as datas sao divulgadas previamente na
nossa pagina no site da Fundacgao
Hemominas.

https://www.hemominas.mg.gov.br/comite-de-etica

HORARIO DE FUNCIONAMENTO:
Segunda a sexta-feira, das 10h as 16h

ENDERECO
Alameda Ezequiel Dias, 321 — Santa Efigénia — Belo
Horizonte - Minas Gerais.

ENDERECO
Telefone: (31) 3768-4689
E-mail: cep@hemominas.mg.gov.br


mailto:cep@hemominas.mg.gov.br

CONTINUE SUA LEITURA

EXISTEM MUITOS DOCUMENTOS IMPORTANTES QUE
DETALHAM O PAPEL DOS PESQUISADORES E OS DIREITOS
DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA.

FUNDACAO HEMOMINAS
https://www.hemominas.mg.gov.br/

COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA FUNDACAO HEMOMINAS
https://www.hemominas.mg.gov.br/comite-de-etica

INSTANCIA NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (INAEP)
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-
colegiados/inaep

LEI N° 14.874, DE 28 DE MAIO DE 2024

Dispbe sobre a pesquisa com seres humanos e institui o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.
https.//www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-
2026/2024/lei/[14874.htm

DECRETO N° 12.651, DE 7 DE OUTUBRO DE 2025

Regulamenta a Lei n°® 14.874, 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.
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/decreto-n-12.651-de-7-de-
outubro-de-2025-661020333



https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-colegiados/inaep
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/orgaos-colegiados/inaep
https://www.hemominas.mg.gov.br/
https://www.hemominas.mg.gov.br/comite-de-etica
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/decreto-n-12.651-de-7-de-outubro-de-2025-661020333
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/decreto-n-12.651-de-7-de-outubro-de-2025-661020333
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2014.874-2024?OpenDocument
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/lei/l14874.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/lei/l14874.htm
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