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MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E MUCURI

RESOLUCAO N2 24, DE 27 DE SETEMBRO DE 2022

Aprova a atualizagio do Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal dos Vales do
Jequitinhonha e Mucuri — UFVJM.

O CONSELHO DE ENSINO, PESQUISA E EXTENSAO da Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri-UFVIM, no uso de suas
atribuicdes estatutdrias, tendo em vista o que deliberou em sua 1882 reuniao, sendo a 1362 em carater ordindrio:

RESOLVE:

REGIMENTO INTERNO DO CEP
CAPITULO |
DO COMITE

Art. 12 O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri — CEP/UFVIM, érgdo constituido e instalado
pela Faculdade Federal de Odontologia de Diamantina — FAFEOD, hoje Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri — UFVJM, por meio da
Portaria n? 187, de 23 de dezembro de 1998, é érgao vinculado administrativamente a Pré-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduacdo, autbnomo em decisdes de
sua alcada e de carater multidisciplinar e multiprofissional.

Art. 22 O CEP/UFVIJM é um 6rgdo de natureza deliberativa, consultiva e educativa, em matéria de analise dos aspectos éticos da pesquisa com
seres humanos e é vinculado & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP e ao Conselho Nacional de Satude — CNS do Ministério da Satide — MS, de
acordo com a Resolugao do Ministério da Saude n? 466, de 12 de dezembro de 2012, sendo o seu objetivo precipuo pronunciar-se na defesa dos interesses
dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade, garantindo, desta forma, seguridade aos direitos e deveres dos mesmos, e contribuir no
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desenvolvimento da pesquisa, respeitados os padrdes éticos estabelecidos nas diretrizes internacionais (Declaracao de Helsinque, Diretrizes Internacionais
para pesquisas biomédicas envolvendo seres humanos — CIOMS) e nacionais (normativa vigente).

Art. 32 Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP/UFVIM se torna corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de
pesquisa.

CAPITULO II
DA CONSTITUICAO, ORGANIZAGAO E FUNCIONAMENTO
SECAO |
DA CONSTITUICAO

Art.42 O CEP/UFVIM sera representado por um colegiado composto por pelo menos 7 (sete) membros efetivos, entre estes pelo menos 2 (dois)
representantes de participante de pesquisa. Cada membro titular devera possuir, ainda, seu respectivo suplente.

§12 Na composicdo do CEP serd garantido o quantitativo equivalente de representantes dos participantes de pesquisa, conforme normatizacdes
da CONEP.

§22 O mandato dos membros do Comité sera organizado em triénios, de acordo com o periodo de revalida¢do aprovado pela CONEP/MS, sendo
os mandatos dos titulares e respectivos suplentes, do coordenador e vice-coordenador vinculados ao triénio para que foram eleitos.

§32 O mandato sera de trés anos, sendo permitida a recondugdo, como esta previsto na Resolu¢do CNS n2 370/2007.

§42 Nas pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, podera ser convidado 01 (um) consultor ad hoc, para participar da
analise do projeto.

§52 O CEP/UFVJM podera contar com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios ao Comité,
conforme a Norma Operacional n? 001/13. Para realizar suas considera¢des, o consultor ad hoc receberd do CEP/UFVIM apenas as informacdes
estritamente necessdrias a execucdo de sua tarefa.

§62 Os membros deverdo ter total independéncia na tomada das decisGes, durante o exercicio de suas fungdes, mantendo sob carater
confidencial as informagdes recebidas, isentando-se de envolvimento financeiro e conflitos de interesse.

Art. 52 Os membros do CEP/UFVJM deverdo pertencer as seguintes areas de conhecimento:
I - Ciéncias bioldgicas e da saude;

Il - Ciéncias exatas, engenharias e agrarias;

lll - Ciéncias sociais aplicadas;

IV - Ciéncias humanas, letras e artes.

Art. 62 Para a composicdo do quadro de pesquisadores do Comité, a coordenacdo do CEP divulgard a abertura das inscricdes junto a
comunidade académica da UFVJM para que os pesquisadores interessados apresentem sua candidatura.
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§12 O numero de vagas disponiveis para novas candidaturas ndo devera exceder 2/3 (dois tercos) dos assentos do CEP, de forma a valorizar a

membdria das reunides e atuacdo do Comité no triénio anterior.
Art. 72 A escolha dos membros sera feita por eleicao pelos pares conforme estabelecido em edital préprio.

8§12 O processo eleitoral sera coordenado por comissao indicada pelo CEP.

§22 Cada eleitor podera votar em candidatos a apenas uma area de conhecimento, compativel com sua area de formagdo e/ou atuagdo

profissional, em um nimero de chapas igual ao nimero de vagas disponivel para a respectiva area.

§32 Em caso de empate, o desempate sera realizado observando os critérios definidos em edital.

Art. 82 O coordenador e o vice-coordenador, obrigatoriamente pertencentes ao quadro permanente da UFVIM, serdo eleitos, por meio de voto
secreto, em sessdo especial do CEP/UFVIM, realizada na primeira reunido do triénio, que sera de 03 (trés) anos, podendo ser reeleitos por uma vez

consecutiva.

§12 Vagando-se o cargo de vice-coordenador antes de encerrado o triénio, proceder-se-a a eleicdo do sucessor, no inicio da reunido seguinte,

gue tera mandato vinculado ao triénio.

§22 O CEP/UFVIM comunicara a CONEP as situagGes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhara as substituicGes efetuadas,

conforme solicita a Norma Operacional n2 001/13.

Art. 92 A coordenagcdo do CEP/UFVIM solicitard a entidades de controle social ou a outros érgdos similares, a indicagdo de membros que
representem os participantes da pesquisa (RPP). Estes membros devem possuir histérico de participagdo em movimentos sociais e/ou comunitarios e sua
aprovagdo devera passar por analise do CEP/UFVJM. Ao CEP/UFVIM cabe a recusa da indicacdo do representante apenas quando for identificado o ndo
enquadramento da indicacdo nas resoluces e normas do Conselho Nacional de Saude. Estes representantes também possuem mandatos de 03 (trés) anos,

podendo ser reconduzidos.

Art. 10 Perdera o mandato no CEP/UFVJM o membro representante que, sem causa aceita como justa pelo érgdo, faltar a 03 (trés) reuniGes
consecutivas ou a 06 (seis) intercaladas. Serd, entdo, solicitada a Unidade Académica correspondente a area de conhecimento do membro desligado, uma
nova indica¢do para a vaga decorrente, a fim de complementar o periodo restante do respectivo mandato. O controle das presencas sera realizado pelas
atas de reunido, arquivadas no CEP/UFVIM. Qualquer membro podera ser convidado a desligar-se do Comité, caso a maioria dos membros entenda que o
mesmo ndo corresponde as atribuicdes previstas para participacdo junto ao CEP/UFVIM. As substituicdes efetivadas serdo justificadas, em respeito a Norma
Operacional n2 001/2013. As faltas dos representantes de participante de pesquisa serdo informadas a instituicdo que o indicou e, se for o caso, sera

comunicado o desligamento desse e solicitada nova indicacdo de representante.
Art. 11 Os membros do CEP nao poderao ser remunerados no desempenho da sua tarefa.

§12 Os membros do CEP poderao receber despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao.

§22 Os membros do CEP deverdo ser dispensados, nos hordrios de seu trabalho neste 6rgdo, de outras obrigacdes nas instituicdes e/ou

organizac¢des as quais prestam servico, dado o carater de relevancia publica da funcao.

Art. 12 E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse

publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/Conep.
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SECAOII
DA ORGANIZAGAO E FUNCIONAMENTO

Art. 13 O horario de funcionamento do CEP/UFVIM para atendimento aos pesquisadores e ao publico em geral é de segunda a sexta-feira, das

13h as 17h, na Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri, Campus JK, na Rodovia MGT 367 - Km 583, n? 5000, Alto da Jacuba, Prédio da
reitoria, Sala 21.

CAPITULO IlI
DAS ATRIBUICOES
SECAO |
DO COORDENADOR E DO VICE-COORDENADOR
Art. 14 Ao coordenador compete:
I = convocar e conduzir as reunides, além de planeja-las e propor um calendario para sua realizagao;
Il — designar e encaminhar aos relatores os projetos de pesquisa ou outros documentos encaminhados ao CEP/UFVJM;
lll = estimular a capacitacao dos membros do Comité e outros eventos relacionados a ética em pesquisa em seres humanos;
IV — administrar recursos destinados a este colegiado e prestar contas dos mesmos;
V - zelar pelo patriménio do CEP;
VI - assinar todos os documentos emitidos pelo CEP;
VIl - representar o Comité perante as demandas internas e externas;
VIII - dar voto de qualidade, quando for o caso;
IX — zelar pelo cumprimento deste regimento.
Art. 15 Ao vice-coordenador compete substituir o coordenador nos seus impedimentos, temporarios ou definitivos.
SEGAOII
DO COMITE

Art. 16 Compete ao CEP revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas
decisdes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida pelas institui¢cdes ou locais envolvidos, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos
participantes nas referidas pesquisas e emitir parecer, no prazo de trinta (30) dias a partir da aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja
checagem documental devera ser realizada em até 10 dias apds a submissao.

8§12 O parecer de cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes categorias estabelecidas pela Normativa vigente:
I — aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execucao;
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Il - com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcao, hipétese em que serao solicitadas alteracdes ou complementac¢ées do
protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em pendéncia enquanto esta ndo estiver completamente atendida.
No caso de o parecer ser de pendéncia, o pesquisador terd 30 (trinta) dias contados a partir de sua emissao na plataforma Brasil para respondé-la e o CEP
terd mais 30 (trinta) dias para liberacdo do parecer final;

lll — ndo aprovado: quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela
tramitacdao em pendéncia;

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

V - suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao
participante da pesquisa;

VI - retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo,
antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

§22 As emendas de protocolos experimentais devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser
modificado e suas justificativas. A emenda sera analisada pelas instancias de sua aprovacao final (CEP e/ou CONEP). O parecer da emenda sera “Aprovado”
ou “Ndo Aprovado”, ndo cabendo “Com Pendéncia”.

§32 Os protocolos de pesquisa que envolvem animais ndo serdo analisados pelo CEP/UFVIM.

Art. 17 Compete ao CEP manter guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e arquivamento do protocolo
completo, que ficard a disposicdo das autoridades sanitarias.

8§12 Em conformidade com a normativa vigente, o CEP tem o dever de sigilo e confidencialidade, sendo que o contetdo tratado durante todo o
processo de analise dos protocolos tramitados no sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa, com reuniées sempre fechadas ao publico.

§22 Os membros do CEP e da CONEP e todos os funcionarios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, bem como as reunides,
deverdo manter sigilo, comprometendo-se, por escrito, sob pena de responsabilidade.

§32 O tempo minimo fixado pelo CEP para arquivamento dos protocolos analisados sera de 05 (cinco) anos, ainda que digitalizados.

Art. 18 Compete ao CEP acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios técnicos dos pesquisadores e/ou outros
procedimentos de acompanhamento.

Art. 19 Compete ao CEP receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos
adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario,
adequar o termo de consentimento.

Art. 20 Compete ao CEP, em casos de denuncia ou identifique situacGes de infracdes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos
participantes de pesquisa, comunicar o fato as instancias competentes para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico.

Art. 21 Compete ao CEP fazer cumprir nesta Instituicdo as determina¢des da normativa vigente no que diz respeito aos aspectos éticos das
pesquisas envolvendo seres humanos. Paragrafo unico. O CEP se compromete a fazer cumprir, dentro da UFVJM, as determinacdes da Normativa vigente,
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como a oferta regular de cursos de capacitacdo dos seus membros e da comunidade académica, além de zelar pela promoc¢do da educacdao em ética em
pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 22 Compete ao CEP reportar e manter comunicagdo regular com a CONEP/MS, instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa,
normativa, educativa, independente, vinculada ao CNS/MS.

Art. 23 O CEP deve realizar programas de capacitacdo de seus membros bem como da comunidade académica e promoc¢ao da educacdao em
ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a Norma Operacional n2 001/13.

Art. 24 O prazo de validade do registro do CEP na CONEP serd de 03 (trés) anos. Ao final desse periodo devera ser solicitada a renovacado do
registro junto a Conep, conforme disposto nos itens 1.4, Il e Il.1, da Resolu¢do CNS n2 370/2007 e letra B), item 2.1 da Norma Operacional 001/2013.

SECAO III
DOS MEMBROS, REPRESENTANTES DE PARTICIPANTES DE PESQUISA E FUNCIONARIO(S) ADMINISTRATIVO(S)
Art. 25 S3o atribui¢oes e competéncias dos membros do CEP/UFVIM:
I - Cadastrar-se junto a Secretaria do CEP/UFVJM para a execugdo das relatorias via Plataforma Brasil;
Il - eleger o (a) Coordenador(a) e Vice-coordenador(a);

lll - comparecer as reunides ordindrias e as extraordinarias, confirmando a presenca ou justificando a auséncia com antecedéncia de pelo menos
2 dias;

IV - estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes forem atribuidas, atentando para a legislacdo brasileira relacionada e para
as normas internas do CEP/UFVIM e da CONEP-CNS/MS;

V - comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa e pareceres, proferindo voto e manifestando-se a respeito das matérias em
discussao;

VI - requerer votacdo de matérias em regime de urgéncia;

VIl - apresentar proposicées sobre as questdes atinentes ao CEP/UFVIM;

VIII - manter a confidencialidade das informacgdes referentes aos processos apreciados;

IX - indicar consultores ad hoc a coordenacao;

X - apreciar os relatdrios de atividades e o planejamento de atividades futuras;

Xl - propor a coordenacdo medidas que julgar necessarias para o bom funcionamento dos trabalhos.

Xll - analisar as pendéncias dos pareceres consubstanciados emitidos em suas relatorias.

Xlll - informar ao seu suplente eventual auséncia em reunido colegiada, solicitando o seu comparecimento.

Art. 26 S3o atribuicGes e competéncias dos Representantes de Participante de Pesquisa (RPP):
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I - Comparecer as reunibes, capacitaces e eventos organizados pelo Sistema CEP/CONEP;
Il - Ter voz e voto nas deliberagdes do CEP/UFVIM;

lll - Fomentar, junto aos demais membros do Sistema CEP/CONEP, questdes especificas relacionadas aos interesses e direitos dos participantes
de pesquisa;

IV - Contribuir na avaliacdo ética dos protocolos de pesquisa.
Art. 27 Sao as atribuicGes e competéncias do(s) funcionario(s) administrativo(s);
| - Atender aos pesquisadores e outros interlocutores;

Il - Receber os protocolos de pesquisa na Plataforma Brasil, no ambito do CEP/UFVJM, verificando o conteldo destes por meio da lista de
checagem;

Il - Realizar a conferéncia documental, protocolar/registrar por do meio do aceite na Plataforma Brasil, os protocolos de pesquisa;
IV - Indicar relatoria dos protocolos para os relatores, evitando a ocorréncia de conflito de interesses;
V - Redigir e encaminhar convocacdes de reunides, ordindrias ou extraordinarias;
VI - Secretariar as reunides do colegiado e da coordenacao e elaborar suas atas;
VII - Redigir documentos, com aquiescéncia do coordenador e/ou do vice-coordenador do CEP/UFVIM;
VIl - Acompanhar e monitorar os prazos de composi¢dao do CEP.
CAPITULO IV
DAS REUNIOES DO COMITE

Art. 28 As reuniGes do CEP/UFVIM serdo realizadas ordinariamente preferencialmente a cada semana letiva e, minimamente uma vez por més,
em dia determinado pelos membros e, extraordinariamente, quantas vezes se tornarem necessarias.

Paragrafo Unico: As reuniGes extraordinarias poderdao ser convocadas pelo coordenador ou por solicitacdo de nimero superior a metade dos
membros efetivos do CEP/UFVIM.

Art. 29 As deliberagGes do CEP/UFVIM serdo aprovadas por maioria simples - mais de 50% (cinquenta por cento mais um) - dos membros
efetivos e registradas em ata.

8§12 O controle de presenca as reunides se dard por meio de assinatura da ata, da lista de presenca, e da resposta ao e-mail de convocacao,
respondido por todos os membros.

§22 O qudérum para instalacdo das reunides se dara com a presenca de 50% (cinquenta por cento) mais 01 (um) dos membros do CEP/UFVIM.

Art. 30 As reunides serdao conduzidas pelo Coordenador e, em sua auséncia, pelo Vice-coordenador, sendo realizada ata de cada reunido, que
serd aprovada na primeira reunido subsequente.
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Art. 31 As reunides do CEP sdo fechadas ao publico, mantendo-se a preservacao do sigilo e confidencialidade, conforme define a legislacao
vigente.

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

CAPITULO V
DOS PROJETOS DE PESQUISA

Art. 32 Todo projeto de pesquisa que envolva a participagao direta ou indireta de seres humanos na fonte da coleta de dados devera estar sob
registro/autoriza¢do nas instituicbes ou locais onde o projeto sera desenvolvido e somente devera ser iniciado apds avaliagdo e aprovacdo pelo CEP/UFVIM.

§12 Os projetos comprovadamente iniciados ndo serdo avaliados pelo CEP/UFVIM.

8§22 O CEP, ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua aprecia¢do, se torna corresponsdvel por garantir a protecdo dos
participantes da pesquisa.

8§32 O CEP, ao receber denuncias ou identificar o risco de infrages éticas, sobretudo as que impliguem em risco aos participantes de pesquisa,
comunicara o fato imediatamente as instancias competentes para averiguacao e, quando couber ao Ministério Publico.

Art. 33 O pesquisador deverd manter, em arquivo préprio, todos os documentos e dados relacionados as pesquisas aprovadas, devendo cumprir
as normas contidas na normativa vigente. Os aludidos documentos e dados deverdo estar a disposicdo do CEP/UFVIM, pelo periodo de 05 (cinco) anos apds
o encerramento do estudo.

§12 O pesquisador responsavel devera apresentar os relatérios exigidos pelo CEP/UFVIM e pela CONEP.
§22 A n3o entrega de relatdrio(s) implica em situacdo de inadimpléncia do pesquisador junto ao CEP/UFVIM.
CAPITULO VI
DO FUNCIONAMENTO DO CEP NA OCORRENCIA DE RECESSO INSTITUCIONAL OU GREVE

Art. 34 Nas ocorréncias de greve ou recesso institucional, o CEP informard imediatamente a Conep, por meio do e-mail
conep.cep@saude.gov.br.

§12 Em consonancia com a Carta Circular n? 244/2015 da CPONEP/MS, o CEP comunicara, nas ocorréncias de greve ou recesso institucional,
imediatamente, a comunidade de pesquisadores, por meio de e-mail e da sua pdagina institucional, bem como as instituicdes correlatas, informando se
haverd interrupcdo temporaria de tramitacdo de protocolos e se essa tramitacdo permanecerd paralisada parcial ou totalmente durante o tempo da greve
ou recesso.

§22 Aos participantes de pesquisa e seus representantes, o CEP informard imediatamente o tempo de duracdo estimado da greve e as formas de
entrar em contato com a CONEP, via e-mail, por meio de ampla divulgagdao, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e
apresentacao de denuncia durante todo o periodo de greve.
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§32 Em relagdo aos projetos de carater académico como TCC, mestrado e doutorado, a instituicdo deverd adequar devidamente os prazos dos
alunos, de acordo com a situacao de cada um, caso haja atraso na avaliacdo ética pelo CEP institucional e informar a CONEP quais as providéncias a serem
adotadas para regularizar sua atua¢do quanto a tramitagao de protocolos para apreciagao ética apds os periodos de paralisagdo ou recesso institucional.

8§42 Em periodos de greve e recesso institucional, o CEP se compromete a informar por meio de ampla divulgagdo, por via eletrénica, a
comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracdo do recesso e as formas de contato com a CONEP, de modo que permanecam assistidos em caso
de divida sobre a eticidade e apresentacdao de denuncia durante todo o periodo de recesso.

CAPITULO VII

DOS RECURSOS
Art. 35 Cabera Recurso de Revisdo ao Comité, no prazo de 30 (trinta) dias, tendo por objeto pesquisas ndo aprovadas.
Art. 36 Da decisdo do Recurso de Revisdo caberd Recurso a CONEP/MS, no prazo de 30 (trinta) dias.

CAPITULO VIII

DA REFORMA DO REGIMENTO E DAS DISPOSICOES FINAIS
SECAO |
DA REFORMA DO REGIMENTO

Art. 37 O presente Regimento, depois de aprovado, somente podera ser modificado em reunido expressamente convocada para essa finalidade,
devendo cada alteragdo proposta ser aprovada por no minimo dois ter¢cos dos membros do CEP/UFVIM e submetida ao CONSEPE/UFVIM.

Art. 38 Os casos omissos neste Regimento serdo decididos pelo CEP/UFVIM, até que a regularizacdo das emendas competentes ao mesmo seja
procedida.
SECAO Il
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 39 Este regimento entrara em vigor apds aprovacao da CONEP.

Janir Alves Soares

Documento assinado eletronicamente por Janir Alves Soares, Reitor, em 27/09/2022, as 17:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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