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Em comunicado enviado ao CEP UFVJM, via e-mail, em 22 de janeiro de
2019 “A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa Conep solicita adequagdes na
documentagéo enviada, por meio do Oficio n° 295/2018/GAB, datado de 29 de novembro de
2018, dessa instituigéo, referente a solicitagdo de Renovagéo de Registro do CEP n° 5108 -
Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri, por se apresentar incorreta”

As alteragbes foram feitas, conforme tabela que segue abaixo, alterando o
Regimento Interno para atender as exigéncias da Conep. Ao total, foram feitas seis
alteracdes, além da inclusdo de incisos onde necessario e formatacdo. Em anexo o
Regimento antigo e o Regimento com as devidas alteragdes.

1. Inclusao do artigo 9° e seus paragrafos.

Art 9° Os membros do CEP nao poderao ser remunerados no desempenho da sua
tarefa.

§ 1° Os membros do CEP poderéao receber ressarcimento de despesas efetuadas
com transporte, hospedagem e alimentagao.

§ 2° Torna-se imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu
trabalho nos CEP, de outras obrigagées da instituicdo, dado o carater de
relevancia publica da sua fungao.

2. Alteracao do artigo 13° que passou a ser 14° com a inclusao do artigo 9° e
inclusao dos trés paragrafos que se seguem, segundo orientagcao da Conep.

Art. 14°. Manter guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugédo de
sua tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposi¢cado das
autoridades sanitarias.

§1° — Em conformidade com a Resolugdo CNS N° 466/12, o CEP tem o dever de
sigilo e confidencialidade, sendo que o conteudo tratado durante todo o processo
de anadlise dos protocolos tramitados no sistema CEP/Conep é de ordem
estritamente sigilosa com reunides sempre fechadas ao publico.
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§2° - Os membros do CEP e da Conep e todos os funcionarios que terao acesso
aos documentos, inclusive virtuais, bem como as reunides, deverdo manter sigilo,
comprometendo-se por escrito, sob pena de responsabilidade.

§ 3° - O tempo minimo fixado pelo CEP para arquivamento dos protocolos
analisados sera de 05 (cinco) anos, ainda que digitalizados.

3. Inclusdo do paragrafo primeiro no artigo 20.

Art. 20. As deliberagbes do CEP/UFVJM serdo aprovadas por maioria simples
dos membros efetivos e registradas em Ata.

§ 1° O controle de presenga as reunides se dara por meio de assinatura da ata, da
lista de presenca, e da resposta ao e mail de convocacéao, respondido por todos
0s membros.

4. Inclusao no artigo 21, dos paragrafos que se seguem:

Art. 21. Todo projeto de pesquisa que envolva a participagéo direta ou indireta de
seres humanos como objeto de estudo devera estar sob registro/autorizagéo nas
instituicbes ou locais onde o projeto sera desenvolvido e somente devera ser
iniciado apos avaliagao e aprovagao pelo CEP/UFVJM.

§ 1° — Os projetos comprovadamente iniciados nao serao avaliados pelo
CEP/UFVJM.

§2° — O CEP, ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua
apreciagdo se torna corresponsavel por garantir a protegéo dos participantes da
pesquisa.

§ 3° — O CEP, ao receber denuncias ou perceber o risco de infragbes éticas,
sobretudo as que impliquem em risco aos participantes de pesquisa, comunicara
o fato imediatamente as instancias competentes para averiguagao e, quando
couber, ao Ministério Publico.

5. Inclusao de paragrafo unico ao artigo 17, como segue abaixo:

Art. 17. Fazer cumprir nesta Instituicdo as determinacdes da Resolugao n°.
466/12-CNS 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 determinag¢des da Norma Operacional n® 001/2013, com a oferta regular
de cursos de capacitacdo dos seus membros e da comunidade académica,
além de zelar pela promogdo da educacdo em ética em pesquisa
envolvendo seres humanos.

6. Inclusao do Capitulo VI para tratar do assunto de funcionamento do CEP nas
greves e recessos, alterando o nimero dos capitulos subsequentes com
incluséo do artigo 24 e seus paragrafos, como segue abaixo:
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CAPITULO VI i
DO FUNCIONAMENTO DO CEP NA OCORRENCIA DE GREVE

Art. 24° — Nas ocorréncias de greve ou recesso institucional, o CEP informara
imediatamente a Conep, por meio do e mail conep.cep@saude.gov.br.

§ 1° — Em consonancia com a Carta Circular n® 244/2015, o CEP comunicara, nas
ocorréncias de greve ou recesso institucional, imediatamente, a comunidade de
pesquisadores, por meio de e mail e da sua pagina institucional, bem como as
instituicdes correlatas, informando se havera interrupgéo temporaria de tramitagéo
de protocolos e se essa tramitagdo permanecera paralisada parcial ou totalemnte
durante o tempo da greve ou recesso.

§ 2° — Aos participantes de pesquisa e seus representantes, o CEP informara
imediatamente o tempo de duracéo estimado da greve e as formas de entrar em
contato com a Conep, via e mail, por meio de ampla divulgagéo, de modo que
permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagédo de
denuncia durante todo o periodo de greve.

§ 3° — Em relagédo aos projetos de carater académico como TCC, mestrado e
doutorado, a instituicdo devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de
acordo com a situagdo de cada um, caso haja atraso na avaliacédo ética pelo CEP
institucional e informar a Conep quais as providéncias a serem adotadas para
regularizar sua atuagdo quanto a tramitagdo de protocolos para apreciagdo ética
apos os periodos de paralisagéo ou recesso institucional

§ 4° - Em periodos de greve e recesso institucional, o CEP se compromete a
informar por meio de ampla divulgacdo, por via eletrbnica, a comunidade de
pesquisadores o periodo exato de duragdo do recesso e as formas de contato
com a Conep, de modo que permanegam assistidos em caso de duvida sobre a
eticidade e apresentac¢ado de denuncia durante todo o periodo de recesso.

Em atendimento a solicitacdo supracitada, solicitamos de V.Mag. a
fineza de providenciar a assinatura ad referendum do Regimento Interno do CEP,
que devera devera ser enviado até 25 de janeiro de 2019, quinta-feira, via e- mail,
para Brasilia. Abaixo, integra este oficio o € mail que foi enviado ao CEP pela
Conep.
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Anexo 1 — E-mail da Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP

Prezados,

A Comissao Nacional de Etica em Pesquisa Conep solicita adequagdes na documentag&o enviada,
por meio do Oficio n® 295/2018/GAB, datado de 29 de novembro de 2018, dessa instituicéo, referente
a solicitagdo de Renovagdo de Registro do CEP n° 5108 - Universidade Federal dos Vales do
Jequitinhonha e Mucuri, por se apresentar incorreta.

Informamos que, aguardaremos ate 25/01/2019, a entrada na Conep dos documentos abaixo,
devidamente corrigidos, enviados em formato pdf, ao e-mail conep.cep@saude.gov.br, a tempo da
reunido ordinaria dos membros da Conep, a ocorrer no final do més de janeiro de 2019, a fim de
evitar uma possivel suspensédo do CEP.

Com o objetivo de facilitar o tramite informamos que a documentagao a ser enviada deve ser
composta de:

1- Ato de designagdo dos integrantes do CEP Enviar documento emitido em forma de portaria, edital
ou ato administrativo, com data atualizada e assinado pela autoridade maxima da instituic&o (reitor,
diretor geral, superintendente geral, outros), no qual devem constar todos os membros nomeados
inclusive os suplentes, especificando a ocupagao dos membros, principalmente do Coordenador e
Vice Coordenador. Ndo & necessario que o nome do(s) Representante(s) do(s) Usuérios esteja(m)
contigo(s) no Ato de designagéo formal da instituigao.

2- Regimento interno do CEP

Enviar o documento atualizado, em conformidade com as normas vigentes da Conep, observando os
principais aspectos:

-Inserir no texto que o CEP ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas & sua apreciagao se
torna corresponsavel por garantir a protecao dos participantes de pesquisa;

-Incluir no texto o que os membros dos CEP nao poderdo ser remunerados no desempenho de sua
tarefa, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentagdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho nos CEP de
outras obrigagdes na instituicdo, dado o carater de relevancia publica da fungéo;

_Definir a forma do controle de presencas desses as reunides;

-Inserir no texto que ao receber denlncias ou perceber situacdes de infragbes éticas, sobretudo as
que impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos deverdo ser comunicados as
instancias competentes para averiguagao e, quando couber, a0 Ministério Publico;

-Mencionar a realizagdo de programas de capacitagao dos membros bem como da comunidade
académica e promogao da educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme
requer a Norma Operacional n° 001/113;

-Fixar tempo minimo de cinco anos para o arquivamento dos protocolos analisados pelo CEP, ainda
que digitalizados;

-Dispor sobre sigilo e confidencialidade, conforme define a Resolugdo CNS n° 466/12: o conteudo
tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/Conep &
de ordem estritamente sigilosa; suas reunides serao sempre fechadas ao publico. Os membros do
CEP e da Conep 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;

-Definir no documento os procedimentos a serem adotados pelo CEP quando da ocorréncia de greve
ou recesso institucional. Informamos que além de informar imediatamente a Conep (por meio do e-
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mail conep.cep@saude.gov.br) quando da ocorréncia das situacdes de Greve e antecipadamente
Recesso Institucional. Participamos que, de acordo com a Carta Circular n° 244/15, da Conep, cabe
ao CEP em caso de:

Greve Institucional: comunicar @ comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais
correlatas (por exemplo: comissées de pos-graduacao, centro de pesquisa clinica, outros) quanto a
situacdo, informando se havera interrupgao temporaria da tramitagdo dos protocolos, e se a
tramitagdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos
participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duraco estimado da greve e as formas
de contato com a Conep, de modo que permanegam assistidos em casos de dulvidas sobre a
eticidade e apresentagéo de denuncia durante todo o periodo da greve; e em relacéo aos projetos de
carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituicdo devera adequar devidamente 0s
prazos dos alunos, de acordo com a situagéo de cada um, caso haja atraso na avaliagéo ética pelo
CEP institucional: e informar a Conep quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a
sua atuacio quanto a tramitagdo de protocolos para apreciagao éetica, apos o periodo de paralisacao;
e Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgagéo por via
eletronica, & comunidade de pesquisadores o periodo exato de duragdo do recesso; e aos
participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duragéo do recesso e as formas
de contato com o CEP e a Conep, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre
a eticidade e apresentag&o de denuncia durante todo o periodo do recesso,

Coloco-me a disposigao para quaisquer esclarecimentos adicionais que se fagam necessarios.
Para que o processo de Renovagéo seja analisado ainda na RO de janeiro temos urgéncia que a
documentacéo seja corrigida e enviada pelo email.

Atentar para Parecer Técnico em anexo, que possui um resumo dos documentos faltantes.
Atenciosamente,

Assessoria Técnica (SS)

Comissao Nacional de Etica em Pesquisa CONEP/CNS/MS

Tel.: (61) 3315-5886/5887

SRTVN - Edificio PO700 - Quadra 701 - Lote D - 3° andar Ala Norte

CEP: 70.719-040 Asa Norte Brasilia/DF

Para suas respostas utilize sempre o enderego de correio conep.cep@saude.gov.br
Suzana de Abreu Ribeiro de Souza Tecnologista de Orgcamento e Financas

Unidade Técnica de CEP - UTCEP - Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)
Conselho Nacional de Saude (CNS) Ministério da Saude (MS)

Edificio PO700 3° Andar - Asa Norte - CEP 70718-040

Tel: + 55 (61) 3315-7955

Cel.: 61-98146-7550
Na oportunidade

Colocamo-nos a disposicdo para quaisquer esclarecimentos que se fizerem
necessarios, subscrevemo-nos,

Respeitosamente,

?O{r»ﬂ_ J(ﬁmg-oé/d’a ) @nm .
Prof.2/Dr.2 Raquel Schwenck de Mello Vianna
Vice-coordenadora CEP/UFVJM -

Coordenadora em Exercicio
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MINISTERIO DA EDUCAGAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E MUCURI

Conselho Universitario - CONSU UFVJ M

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM

PESQUISA

Revoga a Resolugdao N° 21 — CONSU
de 01 de julho de 2011 e aprova novo
Regimento Interno do Comité de Etica
em Pesquisa da Universidade Federal
dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri -
UFVIM.

CAPITULO I

DO COMITE

Art. 1° 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 —
UFVIM, por meio da portaria nimero 187 de 23 de dezembro de 1998, é orgdo vinculado
administrativamente a Pro-Reitoria de Pesquisa e Pos-graduagdo, autonomo em decisdes de sua
algada e de carater multidisciplinar e multiprofissional.

Art. 2° O CEP/UFVIM ¢ um 6rgdo de natureza deliberativa, consultiva e educativa, em matéria de
analise dos aspectos éticos da pesquisa com seres humanos e ¢ vinculado a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP) e ao Conselho Nacional de Saude (CNS) de acordo com a Resolugio
466 de 12 de dezembro de 2012, sendo o seu objetivo precipuo defender os interesses dos sujeitos
da pesquisa em sua integridade e dignidade.

CAPITULO II
DA CONSTITUICAO, ORGANIZACAO E FUNCIONAMENTO

SECAOI
DA CONSTITUICAO

Art. 3° O CEP/UFVIM sera representado por um colegiado composto por 13 (treze) membros
titulares e respectivos suplentes, sendo até 12 (doze) dos membros pesquisadores do quadro
permanente da UFVIM e pelo menos 1 (um) membro usudrio da comunidade externa a
Universidade, que representara os usuarios da Instituigdo.

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

§2° O mandato sera de trés anos, prorrogavel por igual periodo, para atender ao disposto no
paragrafo primeiro do artigo 5.

§3° Nas pesquisas em grupos vulnerdveis, comunidades e coletividades, podera ser convidado uml
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representante, como membro ad hoc do CEP/UFVIM, para participar da andlise do projeto. Em
substitui¢do podera ser criado um grupo de trabalho, a critério do CEP.

§4° O CEP/UFVIM podera contar com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a institui¢io, com
a finalidade de fornecer subsidios ao Comité.

§5° Os membros deverdo ter total independéncia na tomada das decisdes, durante o exercicio de
suas fung¢des, mantendo sob carater confidencial as informag¢des recebidas, isentando-se de
envolvimento financeiro e conflitos de interesse.

§6° O membro que faltar a 03 (trés) reunides consecutivas, sem justificativa, serd desligado do
Comité. O suplente assumira 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 12 membros pesquisadores do quadro efetivo da UFVIM que comporio o CEP deveriio
pertencer as areas de conhecimento, assim distribuidos:

I - 04 representantes da saude,

II - 03 representantes das ciéncias biologicas,

IIT - 02 representantes das ciéncias exatas, engenharias e agrarias e

IV - 03 representantes das ciéncias sociais aplicadas, humanas, letras e artes.

Art. 5° Para a composigdo do quadro de pesquisadores do Comité a coordenagdo do CEP divulgara
a abertura das inscri¢des junto & comunidade académica da UFVIM para que os pesquisadores
interessados apresentem sua candidatura.

§1° O ntimero de vagas disponiveis para novas candidaturas ndo devera exceder 2/3 dos assentos
do CEP, de forma a valorizar a memoria das reunides e atuagio 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 inscrigdes deve ter ampla divulgagio no ambito da UFVJIM, incluindo
informagdo no jornal da Universidade e no seu sitio eletrénico.

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

§5° Cada chapa, formada por titular e suplente, podera se inscrever em apenas uma drea de
conhecimento, compativel com a formagdo e/ou atuagio profissional dos membros da chapa.

§6° Os pesquisadores candidatos a uma cadeira no Comité devem apresentar Curriculo Lattes para
comprovagdo de experiéncia em pesquisa cientifica.

Art. 6° A escolha dos membros serd feita por elei¢do pelos pares conforme estabelecido em edital
proprio.

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

§2° Cada eleitor poderd votar em candidatos a apenas uma area de conhecimento, compativel com
sua area de formagdo e/ou atuagdo profissional. em um ntmero de chapas igual ao nimero de vagas
disponivel para a respectiva drea.

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

Art. 7° O Coordenador e o Vice-coordenador serdo eleitos, por meio de voto secreto, em sessio
especial do CEP/UFVIM, realizada na primeira reunido do triénio. que sera de trés anos, podendo ser
reeleitos por uma vez consecutiva.

Pardgrafo Unico - Vagando-se o cargo de Vice-Coordenador antes de encerrado o triénio,
proceder-se-4 a elei¢do do sucessor, no inicio da reuniio seguinte, que terd mandato vinculado ao
triénio.

Art. 8° A coordenagdo do CEP solicitara ao Conselho Municipal de Satde a indicagdo de membro
usuario para ocupar a vaga de representante dos usudrios da instituigdo.

Art 9° Os membros do CEP néo poderéo ser remunerados no desempenho da sua tarefa.

§ 1° Os membros do CEP poderdo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentagio.

§ 2° Torna-se imprescindivel que sejam dispensados, nos hordarios de seu trabalho nos CEP, de outras
obrigagdes da institui¢do, dado o carater de relevancia publica da sua fungio.

SECAOII
DA ORGANIZACAO E FUNCIONAMENTO

Art. 10° O CEP/UFVIM organiza-se e funciona por reunides colegiadas.

§1° O horério de funcionamento e atendimento ao publico do CEP/UFVJIM ¢ de segunda a sexta-feira,
das 13 as 17 horas, sala CEP/UFVJM, Prédio da Reitoria, Campus JK.

§2° As reunides ordindrias colegiadas do CEP/UFVJM ocorrem semanalmente, das 14 as 17 horas.

CAPITULO 111
DAS ATRIBUICOES

SECAO I
DO COORDENADOR E DO VICE-COORDENADOR

Art. 11°. Ao Coordenador compete:

[. Convocar e conduzir as reunides. além de planeja-las e propor um calendario para sua realizag@o;

II.  Designar e encaminhar aos relatores os projetos de pesquisa ou outros documentos
encaminhados ao CEP/UFVJM:
[II. Estimular a capacitagdo dos membros do Comité e outros eventos relacionados a ética em

pesquisa em seres humanos;
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IV. Administrar recursos destinados a este colegiado e prestar contas dos mesmos; V. Zelar pelo
patrimonio do CEP;

VI. Assinar todos os documentos emitidos pelo CEP;

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. 12°. Ao Vice-Coordenador compete:
[ - Substituir o Coordenador nos seus impedimentos, temporarios ou definitivos.

SECAO II
DO COMITE

Art. 13° Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, cabendo-lhe a
responsabilidade primdria 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
voluntérios 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 ¢ om clareza o ensaio e documentos estudados.

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

[- Aprovado — quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execugéo.

II - 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 ndo 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 CEP mais 30 dias para liberagdo do parecer final.
III - Ndo Aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo 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
segurancga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

VI - Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, o
protocolo € considerado encerrado.

§2° 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 aprova¢do final (CEP e/ou CONEP). O parecer da emenda sera
Aprovado ou Ndao Aprovado, ndo cabendo “Com Pendéncia ™.

§3° Os protocolos de pesquisa que envolvem animais ndo serdo analisados pelo CEP/UFVIM.

Art. 14°. Manter guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposi¢do das autoridades sanitarias.

§1° — Em conformidade com a Resolugdo CNS N° 466/12, o CEP tem o dever de sigilo e

confidencialidade. sendo que o contetdo tratado durante todo o processo de andlise dos protocolos
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tramitados no sistema CEP/Conep é de ordem estritamente sigilosa com reunides sempre fechadas ao
publico.

§2° - Os membros do CEP e da Conep e todos os funciondrios que terdio acesso aos documentos,
inclusive virtuais, bem como as reunides, deverdo manter sigilo, comprometendo-se por escrito, sob
pena de responsabilidade.

§ 3°- O tempo minimo fixado pelo CEP para arquivamento dos protocolos analisados serd de 05
(cinco) anos, ainda que digitalizados.

Art. 15°. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatorios técnicos dos
pesquisadores e/ou outros procedimentos de acompanhamento.

Art. 16°. Receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte dentincias de abusos ou
notificagio sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modifica¢do ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessério, adequar o termo de
consentimento.

Art. 17°. Submeter a analise da Reitoria solicitagdo de Instauragdo de Sindicancia ou de Processo
Administrativo Disciplinar em casos de dentincias e irregularidades de natureza ética nas pesquisas
e. em havendo comprovagio, comunicar 8 CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias.

Art. 18°. Fazer cumprir nesta Instituigdo as determinagdes da Resolugdo n°. 466/12-CNS no que diz
respeito aos aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos.

Pardgrafo Unico: O CEP se compromete a fazer cumprir, dentro da UFVIM, as
determinagdes da Norma Operacional n° 001/2013, com a oferta regular de cursos de
capacita¢io dos seus membros e da comunidade académica, além de zelar pela promogdo da
educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

‘.

Art. 19°. 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. 20°. As reunides do CEP/UFVIM serdo realizadas ordinariamente a cada semana letiva, em dia
determinado pelos membros e, extraordinariamente, quantas vezes se tornarem necessarias.

Paragrafo Gnico - As reunides extraordinarias poderdo ser convocadas pelo Coordenador ou por
solicita¢do de niimero superior a metade dos membros efetivos do CEP/UFVIM.

Art. 21°. As deliberagdes do CEP/UFVJM serdo aprovadas por maioria simples dos membros
efetivos e registradas em Ata.

§ 1° O controle de presenga as reunides se dard por meio de assinatura da ata, da lista de presenga, e
da resposta ao e-mail de convocagdo, respondido por todos 0s membros.

§ 2° O quérum para instalagdo das reunides se dara com a presenga de 50% mais um dos membros do
CEP/UFVJM.
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CAPITULO V
DOS PROJETOS DE PESQUISA

Art. 22°, Todo projeto de pesquisa que envolva a participagdo direta ou indireta de seres humanos
como objeto de estudo devera estar sob registro/autorizagdo nas institui¢des ou locais onde o projeto
sera desenvolvido e somente devera ser iniciado apds avaliacdo e aprovagdo pelo CEP/UFVIM.

§ 1° - Os projetos comprovadamente iniciados ndo serdo avaliados pelo CEP/UFVIM.

§2° — O CEP, ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua apreciagdo se torna
corresponsavel por garantir a prote¢do dos participantes da pesquisa.

§ 3° = O CEP, ao receber denuncias ou perceber o risco de infragdes éticas, sobretudo as que
impliquem em risco aos participantes de pesquisa, comunicara o fato imediatamente as instancias
competentes para averiguagdo e, quando couber, ao Ministério Publico.

Art. 23° O pesquisador devera manter em arquivo proprio todos os documentos e dados relacionados
as pesquisas aprovadas, devendo cumprir com as normas contidas na Resolugdo 466/12. Os aludidos
documentos e dados deverdo estar a disposi¢do do CEP/UFVIM, pelo periodo de 05 (cinco) anos
apos o encerramento do estudo.

§1° - O pesquisador responséavel devera apresentar os relatorios exigidos pelo Comité.

§2° — A ndo entrega de relatorio(s) implica em situag¢do de inadimpléncia do pesquisador junto ao
CEP/UFVJM. O CEP ndo recebera novos projetos até que essa situagdo seja regularizada.

CAPITULO VI )
DO FUNCIONAMENTO DO CEP NA OCORRENCIA DE GREVE

Art. 24° — Nas ocorréncias de greve ou recesso institucional, o CEP informara imediatamente a
Conep, por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br.

§ 1° — Em consonancia com a Carta Circular n® 244/2015, o CEP comunicara, nas ocorréncias de
greve ou recesso institucional, imediatamente, a comunidade de pesquisadores, por meio de e-mail e
da sua pagina institucional, bem como as institui¢des correlatas, informando se havera interrup¢io
temporaria de tramitagdo de protocolos e se essa tramitagdo permanecerd paralisada parcial ou
totalmente durante o tempo da greve ou recesso.

§ 2° — Aos participantes de pesquisa e seus representantes, o CEP informara imediatamente o tempo
de duragdo estimado da greve e as formas de entrar em contato com a Conep, via e-mail, por meio de
ampla divulgagdo, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e
apresenta¢do de denuncia durante todo o periodo de greve.

§ 3° — Em relagio aos projetos de carater académico como TCC, mestrado e doutorado, a instituicio
devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situagdo de cada um, caso haja
atraso na avaliagdo ética pelo CEP institucional e informar a Conep quais as providéncias a serem
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adotadas para regularizar sua atuagdo quanto a tramitagio de protocolos para apreciagdo ética apos 0s
periodos de paralisagdo ou recesso institucional

§ 4° - Em periodos de greve e recesso institucional, o CEP se compromete a informar por meio de
ampla divulgagdo. por via eletronica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duragdo do
recesso e as formas de contato com a Conep, de modo que permanegam assistidos em caso de duvida
sobre a eticidade e apresentagdo de denuncia durante todo o periodo de recesso.

CAPITULO VI
DOS RECURSOS

Art. 25°. Cabera Recurso de Revisdo ao Comité, no prazo de 30 (trinta) dias, tendo por objeto
pesquisas ndo aprovadas.

Art. 26°. Da decisio do Recurso de Revisio cabera Recurso 8 CONEP/MS, no prazo de 30 (trinta)
dias.

CAPITULO VII
DA REFORMA DO REGIMENTO E DAS DISPOSICOES FINAIS

SECAO1
DA REFORMA DO REGIMENTO

Art. 27°. 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 tergos dos membros do CEP/UFVJM e submetido ao CONSU.

Art. 28°. Os casos omissos neste Regimento serdo decididos pelo CEP/UFVIM, até que a
regularizagdo das emendas competentes a0 mesmo seja procedida.

SECAO I
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 29°. Revoga a Resolugdo N° 21 CONSU de 01 de julho de 2011.

Art 30°. Este regimento entrard em vigor na data da sua aprovagao pelo CONSU.

Diamantina, 24 de janeiro de 2019.

Claudio Eduardo Rodrigues

Vice-Presidente do CONSU
Reitor em Exercicio
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