MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E MUCURI
Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensio

RESOLUCAO N°. 16 - DE 02 DE FEVEREIRO DE 2017.

Aprova o Regimento do Comité de Etica em
Pesquisa do Campus do Mucuri, da
Universidade  Federal dos  Vales do
Jequitinhonha e Mucuri (UFVJIM).

O CONSELHO DE ENSINO, PESQUISA E EXTENSAQ
(CONSEPE) da Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri, no uso de
suas atribui¢des regimentais e estatudrias e tendo em vista o que deliberou o plendrio

na sua 101° sessdo,

RESOLVE:

Art. 1" Aprovar o Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa do Campus do
Mucuri. da Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha ¢ Mucuri (UFVIM).

Art. 2" O referido documento encontra-se anexo a presente Resolucio.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua homologagio pelo CONSLU,
revogadas as disposi¢des em contrario.
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UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO
JEQUITINHONHA E MUCURI

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE
ETICA EM PESQUISA

CAMPUS MUCURI



REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO
~ " CAMPUS DO MUCURI

CAPITULO1
DO COMITE

Art. 1" O Comité de Ftica em Pesquisa da Universidade Federal dos Vales do
Jequitinhonha e Mucuri — CEP Campus do Mucuri/UFVIM, 6rgdo a ser constituido ¢
instalado pela Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha ¢ Mucuri - UFVIM, ¢
orgdo vinculado administrativamente a Pro-Reitoria de Pesquisa e Pos-Graduagio.
autonomo em decisdes de sua algada e de carater multidisciplinar e multiprofissional.

Art. 2° O CEP Campus do Mucuri/UFVIM € um colegiado interdisciplinar e
independente, de relevancia publica, de cardter consultivo. deliberativo e educativo.
criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e
dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes ¢ticos e ¢
vinculado a Comissdo Nacional de Ftica em Pesquisa (CONEP) e ao Conselho Nacional
de Satde (CNS) de acordo com a Resolugdo 466 de 12 de dezembro de 2012, sendo o
seu objetivo precipuo defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade
¢ dignidade.

CAPITULO I

DA CONSTITUICAO, ORGANIZACAO E F UNCIONAMENTO

SECAO1
DA CONSTITUICAO

Art. 3" O CEP Campus do Mucuri/UFVIM serd representado por um colegiado
composto por 17 (dezessete) membros titulares e respectivos suplentes, sendo até 16
(dezesseis) dos membros pesquisadores do quadro permanente da UFVIM e pelo menos
| (um) membro usudrio da comunidade externa a Universidade, que representara os
usuarios da Instituigdo.

§1° O mandato dos membros do comité serd organizado em triénios. de acordo com o
periodo de revalidagdo aprovado pela CONEP/MS, sendo os mandatos dos titulares ¢
respectivos suplentes, do coordenador e vice-coordenador vinculados ao triénio para
que foram eleitos.

§2° O mandato sera de trés anos, prorrogével por igual periodo.
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§3° Nas pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, podera ser
convidado um representante, como membro ad hoc do CEP Campus do
Mucuri/UFVIM, para participar da analise do projeto. Em substituigio podera ser criado
um grupo de trabalho, a critério do CEP Campus do Mucuri/UFVIM.

§4° O CEP Campus do Mucuri/lUFVIM poderd contar com consultores ad hoc.
pertencentes ou ndo a instituigdo, com a finalidade de fornecer subsidios ao Comité,

§5° Os membros deverdo ter total independéncia na tomada das decisdes. durante o
exercicio de suas fungdes, mantendo sob caréter confidencial as informacdes recebidas.
1sentando-se de envolvimento financeiro e conflitos de interesse.

§6” O membro que faltar a 03 (trés) reunides consecutivas. sem justificativa. sera
desligado do Comité. O suplente assumird como titular com mandato vinculado ao
triénio,

§7° O membro que faltar a 06 (seis) reunides consecutivas, com justificativa da falta.
sera desligado do Comité. O respectivo suplente assumird como titular com mandato
vinculado ao triénio.

Art. 4" Os 16 (dezesseis) membros pesquisadores do quadro efetivo da UFVIM que
compordo o CEP Campus do Mucuri, deverdo ser assim distribuidos:

a) 04 representantes da Faculdade de Medicina do Mucuri (FAMMUC)
b) 05 representantes da Faculdade de Ciéncias Sociais Aplicadas ¢ Exatas (FACSAE)
- 01 representante do Curso de Administragio
- 01 representante do Curso de Ciéncias Contabeis
- 01 representante do Curso de Ciéncias Econdmicas
- 01 representante do Curso de Matemética
- 01 representainte do Curso de Servigo Social
¢) U4 representantes do Instituto de Ciéncia, Engenharia e Tecnologia (ICET)
- 01 representante do Curso de Ciéncia e Tecnologia
- 01 representante do Curso de Engenharia Civil
- 01 representante do Curso de Engenharia Hidrica
- 01 representante do Curso de Engenharia de Produgio

d) Ol representante do Programa de Poés-Graduagdo em Tecnologia, Ambiente e
Sociedade
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e) 01 representante do Programa de Pés-Graduagdo Mestrado Profissional em
Matematica (PROFMAT)

) 01 representante do' Programa de Pos-Graduagdo em Administragﬁo Publica

Paragrafo Unico - O representante dos usudrios da Instituigdo podera ser indicado por
qualquer Sociedade Civil, preferencialmente, pelos Conselhos Municipais ou Estaduais
de Saude.

Art. 5° O Coordenador e o Vice-coordenador serdo eleitos. por meio de voto secreto,
em sessdo especial do CEP Campus do Mucuri/UFVIM, realizada na primeira reunido
do triénio, podendo ser reeleitos por uma vez consecutiva.

Paragrafo Unico - Vagando-se o cargo de Vice-Coordenador antes de encerrado o
triénio, proceder-se-a a eleigdo do sucessor, no inicio da reunido seguinte. que terd
mandato vinculado ao triénio.

Art. 6" Para composigdo do quadro de pesquisadores do Comité a coordenagio do CEP
divulgard a abertura das inscrigdes junto a comunidade académica da UFVIM para que
os pesquisadores interessados apresentem sua candidatura.

§1° O namero de vagas disponiveis para novas indicagdes ndo deverd exceder 2/3 dos
assentos do CEP, de forma a valorizar a memoria das reunides ¢ atua¢io do Comité no
triénio anterior.

§2° A chamada para inscrigdes deve ser feita com a antecedéncia minima de 3 meses do
término do triénio.

§3° A chamada para inscrigoes deve ter ampla divulgagéo no ambito da UFVIM,
incluindo informagdo no seu sitio eletrdnico.

§4° O periodo para inscrigdes ndo devera ser inferior a 15 dias consecutivos.

§5° Os pesquisadores candidatos a uma cadeira no Comité devem ter comprovada
experiéncia em pesquisa cientifica.

§6° Cada chapa, formada por titular e suplente, podera se inscrever em apenas uma area
de conhecimento, compativel com a formagdo e/ou atuagiio profissional dos membros
da chapa.

Art. 7" A escolha dos membros serd feita por elei¢éio pelos pares conforme estabelecido
em edital proprio.

§1° O processo eleitoral sera coordenado por comissdo indicada pelo CEP.



§2° Cada eleitor podera vatar em candidatos a apenas uma drea de conhecimento.
compativel com sua &rea de formagdo e/ou atuagdo profissional, em um numero de
chapas igual ao numero de vagas disponivel para a respectiva area.

§3° Em caso de empate o desempate sera realizado observando os critérios definidos em
edital.

SECAO II
DA ORGANIZACAO E FUNCIONAMENTO

Art. 8° O CEP Campus do Mucuri/lUFVIM organiza-se e funciona por reunides
colegiadas.

§1° O horario de funcionamento e atendimento ao publico do CEP Campus do
Mucuri/UFVJIM é de segunda a sexta-feira, das 13h as 17h. na sala do CEP Campus do
Mucuri/UFVIM, Prédio do ICET, sujeito a alteragdo de local de acordo com a
disponibilidade de espago fisico dentro da Institui¢do.

§2° As reunides ordinarias colegiadas do CEP Campus do Mucuri/UFVIM ocorrerdo
mensalmente, das 14 as 17 horas.

§3° O controle de presengas sera feito por listagem assinada em reunido. com registro
em ata.

CAPITULO 111
DAS ATRIBUchEs '

SECAO 1
DO COORDENADOR E DO VICE-COORDENADOR
Art. 9° Ao Coordenador compete:

I. Convocar e conduzir as reunides, além de planeja-las e propor um calenddrio para sua
realizacdo;

II. Designar e encaminhar aos relatores os projetos de pesquisa ou outros documentos
encaminhados ao CEP Campus do Mucuri/UFVIM;

I1I. Estimular a capacita¢gdo 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 Campus do Mucuri;
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V1. Assinar todos os documentos emitidos pelo CEP Campus do Mucuri:

VII. 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. 10 Ao Vice-Coordenador compete:

| - Substituir 0 Coordenador nos seus impedimentos, tempordrios ou definitivos.

SECAO II
DO COMITE

Art. 11. Compete ao Comité 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¢des ou locais envolvidos, de modo a garantir e
resguardar a integridade e os direitos dos voluntdrios participantes nas referidas
pesquisas e emitir parecer, no prazo maximo de 40 (quarenta) dias, dos quais 10 (dez)
dias sdo para checagem documental e 30 (trinta) dias para emissdo do parecer.
identificando com clareza o ensaio e documentos estudados.

§1° O parecer de cada protocolo de pesquisa culminard com seu enquadramento em uma
das seguintes categorias estabelecidas pela Norma Operacional 001/2013:

Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execugdo.

Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de corregdo. hipotese em que
serdo solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”. enquanto esta
nio estiver completamente atendida. No caso do parecer ser de pendéncia o pesquisador
tera 30 dias contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil para respondé-la e o
CLP mais 30 dias para liberagdo do parecer final.

Nio Aprovado: quando a decisdo considera que os obices ¢ticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”.

Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.

Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento. deve ser interrompida por
motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagio
¢tica. Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.
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§2° As emendas de protocolos experimentais devem ser apresentadas ao CEP Campus
do Mucuri de forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificado
¢ suas justificativas. A emenda serd analisada pelas instincias de sua aprovagio final
(CEP ¢/ou CONEP). O parecer da emenda sera “Aprovado™ ou “Nio Aprovado™, nio
cabendo “Com Pendéncia™.

§3° Os protocolos de pesquisa que envolvem animais ndo serdo analisados pelo CEP
Campus do Mucuri/UFVJM.

Art. 12. Manter guarda confidencial de todos os dados obtidos na execu¢do de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposi¢ao das autoridades
sanitérias.

Art. 13. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios téenicos
dos pesquisadores e/ou outros procedimentos de acompanhamento.

Art. 14. Receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte dendncias de
abusos ou notifica¢do sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa. devendo. se
necessario, adequar o termo de consentimento.

Art. 15. Submeter a andlise da Reitoria solicitag@o de Instauracdo de Sindicdncia ou de
Processo Administrativo Disciplinar em casos de denuncias e irregularidades de
natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagdo. comunicar & CONEP/MS e,
no que couber, a outras instancias.

Art, 16. Fazer cumprir nesta Instituicdo as determinagdes das Resolugdes n°. 466/12-
CNS e n” 510/16-CNS no que diz respeito aos aspectos éticos das pesquisas envolvendo
seres humanos.

Art. 17. Reportar e manter comunicagdo regular com a CONEP/MS, instincia
colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente,
vinculada ao CNS.

CAPITULO IV
DAS REUNIOES DO COMITE

Art. 18. As reunides do CEP Campus do Mucuri/UFVIM serdo realizadas
ordinariamente uma vez ao més, em dia determinado pelos membros e.
extraordinariamente, quantas vezes se tornarem necessarias.

Paragrafo tinico - As reunides extraordindrias poderdo ser convocadas pelo Coordenador
ou por solicitagdo de numero superior 2 metade dos membros efetivos do CEP Campus
do Mucuri/UFVIM.
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Art. 19. As deliberagdes do CEP Campus do Mucuri/UFVIM serdo aprovadas por
maioria simples dos mémbros efetivos e registradas em Ata.

Pardgralo unico - O quérum para instalagdo das reunides se dard com a presenca de
50% mais um dos membros do CEP Campus do Mucuri/UFVIM.

CAPITULO V
DOS PROJETOS DE PESQUISA

Art. 20. Todo projeto de pesquisa que envolva a participagio direta ou indireta de seres
humanos como objeto de estudo devera estar sob registro/autorizagio nas instituigdes ou
locais onde o projeto sera desenvolvido e somente devera ser iniciado apos avaliagio ¢
aprovagdo pelo CEP Campus do Mucuri/UFVIM.

Paragrafo unico — Os projetos comprovadamente iniciados ndo serdo avaliados pelo
CEP Campus do Mucuri/UFVIM.,

Art, 21. O pesquisador devera manter em arquivo proprio todos os documentos ¢ dados
relacionados as pesquisas aprovadas, devendo cumprir com as normas contidas nas
Resolugdes n® 466/12 e n° 510/16. Os aludidos documentos e dados deverdo estar a
disposi¢do do CEP Campus do Mucuri/UFVIM, pelo periodo de 05 (cinco) anos apos o
encerramento do estudo.

§17- O pesquisador responséavel devera apresentar os relatorios exigidos pelo Comité,

§2° - A ndo entrega de relatorio(s) implica em situagdo de inadimpléncia do pesquisador
junto ao CEP Campus do Mucuri/UFVIM. O CEP néo recebera novos projetos até que
essa situacdo seja regularizada.

CAPITULO VI
DOS RECURSOS

Art. 22. Cabera Recurso de Revisdo ao Comité, no prazo de 30 (trinta) dias, tendo por
objeto pesquisas ndo aprovadas.

Art. 23. Da decisio do Recurso de Revisdo caberd Recurso 8 CONEP/MS. no prazo de
30 (trinta) dias.



~_ cApiTULO VI
DA REFORMA DO REGIMENTO E DAS DISPOSICOES FINAIS SECAO 1
DA REFORMA DO REGIMENTO

Art. 24. O presente Regimento, depois de aprovado, somente podera ser modificado em
reunidio expressamente convocada para essa finalidade, devendo cada alteragao proposta
ser aprovada por no minimo dois tergos (2/3) dos membros do CEP Campus do
Mucuri/UUFVIM e submetido ao CONSU.

Art. 25. Os casos omissos neste Regimento serfo decididos pelo CEP Campus do
Mucuri/UFVIM, até que a regularizagdo das emendas competentes ao mesmo scja
procedida.

SECAOII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 26. Este regimento entrard em vigor na data da sua aprovagdo pelo CONSU.
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