MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E MUCURI

Conselho Universitario

RESOLUCAO N°. XX, DE XX DE XXXXXXX DE 202X

Revoga a Resolugdo Consu n° 03, de 25 de
janeiro de 2019, e aprova o Regimento
Interno do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal dos Vales do
Jequitinhonha e Mucuri — UFVJM.

O PRESIDENTE DO CONSELHO UNIVERSITARIO da Universidade Federal dos
Vales do Jequitinhonha e Mucuri, no uso de suas atribuicGes estatutarias e regimentais, ad

referendum,

RESOLVE:

CAPITULO |
DO COMITE

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal dos Vales do
Jequitinhonha e Mucuri — CEP/UFVJM, 6rgdo 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 6rgdo vinculado
administrativamente a Pré-Reitoria de Pesquisa e Pos-graduacdo, autbnomo em decisGes de sua

alcada e de carater multidisciplinar e multiprofissional.

Art. 2° O CEP/UFVJM é um 6rgao de natureza deliberativa, consultiva e educativa, em
matéria de andlise dos aspectos éticos da pesquisa com seres humanos e é vinculado a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP e ao Conselho Nacional de Satde — CNS do Ministério

da Saude — MS, de acordo com a Resolucdo do Ministério da Saude n° 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

SECAO |
DA CONSTITUICAO

Art. 3° O CEP/UFVJM seré representado por um colegiado composto por 27 (vinte e sete)
membros, sendo: 24 (vinte e quatro) titulares pertencentes ao quadro permanente da UFVJIM e 03
(trés) membros representantes dos participantes de pesquisa, conforme a Resolucdo CONEP 647
de 12 de outubro de 2020. Cada membro titular devera possuir, ainda, seu respectivo suplente.

81° O mandato dos membros do Comité serd organizado em triénios, de acordo com o
periodo de revalidacdo aprovado pela CONEP/MS, sendo os mandatos dos titulares e respectivos

suplentes, do coordenador e vice-coordenador vinculados ao triénio para que foram eleitos.

82° O mandato sera de trés anos, prorrogavel por igual periodo, para atender ao disposto no
§1° do Art. 5°.

83° Nas pesquisas em grupos vulnerdveis, comunidades e coletividades, podera ser
convidado 1 (um) representante, como membro ad hoc do CEP/UFVJM, para participar da analise

do projeto. Em substituicdo podera ser criado um grupo de trabalho, a critério do CEP.

84° O CEP/UFVJM poderd contar com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a

instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios ao Comité.

85° Os membros deverdo ter total independéncia na tomada das decisbes, durante o
exercicio de suas funcdes, mantendo sob carater confidencial as informacdes recebidas, isentando-

se de envolvimento financeiro e conflitos de interesse.

86° O membro que faltar a 03 (trés) reunies consecutivas, sem justificativa, sera desligado

do Comité. O suplente assumira como titular com mandato vinculado ao triénio.



87° O membro que faltar a 06 (seis) reunides consecutivas, com justificativa da falta, sera
desligado do Comité. O respectivo suplente assumira como titular com mandato vinculado ao

triénio.

Art. 4° Os 24 (vinte e quatro) membros do quadro efetivo da UFVJIM que compordo o CEP

deverdo pertencer as areas de conhecimento, assim distribuidos:

| — 11 (dez) representantes das ciéncias biologicas e da salde;
Il — 05 (seis) representantes das ciéncias exatas, engenharias e agrarias; e
I11 — 08 (oito) representantes das ciéncias sociais aplicadas, humanas, letras e artes.

Art. 5° Para a composi¢cdo do quadro de pesquisadores do Comité, a coordenacdo do CEP
divulgard a abertura das inscricbes junto a comunidade académica da UFVJM para que 0s

pesquisadores interessados apresentem sua candidatura.
81° O nuamero de vagas disponiveis para novas candidaturas ndo devera exceder 2/3 (dois
tercos) dos assentos do CEP, de forma a valorizar a memaria das reunifes e atuacdo do Comité no

triénio anterior.

82° A chamada para inscri¢fes deve ser feita com a antecedéncia minima de 3 (trés) meses

do término do triénio.

83° A chamada para inscrigdes deve ter ampla divulgacdo no &mbito da UFVJM, incluindo

informacao no jornal da Universidade e em seu sitio eletronico.

84° O periodo para inscrigdes ndo devera ser inferior a 15 (quinze) dias consecutivos.

85° Cada chapa, formada por titular e suplente, podera se inscrever em apenas uma area de

conhecimento, compativel com a formacéo e/ou atuacao profissional dos membros da chapa.

86° Os pesquisadores, candidatos a uma cadeira no Comité, devem apresentar Curriculo

Lattes para comprovacdo de experiéncia em pesquisa cientifica.

Art. 6° A escolha dos membros serd feita por eleicdo pelos pares conforme estabelecido

em edital préprio.



81° O processo eleitoral serd coordenado por comissao indicada pelo CEP.

82° Cada eleitor podera votar em candidatos a apenas uma area de conhecimento,
compativel com sua &rea de formacao e/ou atuacao profissional, em um nimero de chapas igual ao

namero de vagas disponivel para a respectiva area.

83° Em caso de empate, 0 desempate sera realizado observando os critérios definidos em
edital.

Art. 7° O coordenador e o vice-coordenador, obrigatoriamente pertencentes ao quadro
permanente da UFVJM, serdo eleitos, por meio de voto secreto, em sessdo especial do
CEP/UFVJM, realizada na primeira reunido do triénio, que serd de 3 (trés) anos, 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 eleicdo do sucessor, no inicio da reunido seguinte, que tera mandato vinculado ao

triénio.

Art. 8° A coordenacdo do CEP solicitara a entidades de controle social ou a outros 6rgaos
similares, a indicacdo de membros que representem os participantes da pesquisa. Estes membros
devem possuir histérico de participacdo em movimentos sociais e/ou comunitarios e sua aprovacao
devera passar por analise do CEP. Ao CEP cabe a recusa da indicacdo do representante apenas
quando for identificado o ndo enquadramento da indicacdo nas resolucGes e normas do Conselho

Nacional de Saude.

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

81° Os membros do CEP poderdo receber ressarcimento de despesas efetuadas com

transporte, hospedagem e alimentacéo.

82° Torna-se imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP,

de outras obrigacdes da instituicdo, dado o carater de relevancia publica da sua funcéo.

SECAO Il
DA ORGANIZACAO E FUNCIONAMENTO



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

81° O horério de funcionamento e atendimento ao publico do CEP/UFVJM é de segunda a
sexta-feira, das 13h as 17h, sala CEP/UFVJM, Prédio da Reitoria, Campus JK.

82° As reunibes ordinarias colegiadas do CEP/UFVJM ocorrem preferencialmente

semanalmente.

CAPITULO Il
DAS ATRIBUICOES

SECAO |
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
realizacao;
Il — designar e encaminhar aos relatores os projetos de pesquisa ou outros documentos

encaminhados ao CEP/UFVJM;
I11 — estimular a capacitacdo 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.

Paragrafo Unico. A atividade de coordenacdo do CEP/UFVIM equivale a 12 (doze) horas

semanais para fins de comprovacao de encargos docentes.
Art. 12. Ao vice-coordenador compete substituir o coordenador nos seus impedimentos,

temporarios ou definitivos.

Paragrafo Unico. A atividade de vice-coordenacdo do CEP/UFVJM equivale a 12 (doze) horas

semanais para fins de comprovacao de encargos docentes.



SECAO Il
DO COMITE

Art. 13. 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¢cbes ou locais envolvidos, de modo a garantir e resguardar a integridade
e os direitos dos voluntarios 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 emisséo do parecer, identificando com clareza o ensaio e documentos estudados.

81° O parecer de cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes

categorias estabelecidas pela Norma Operacional CNS/MS n° 001/2013:

| —aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execucgéo;

Il — com pendéncia: quando a decisdo € pela necessidade de correcdo, hipotese em que
serdo solicitadas alteracdes ou complementac6es 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 tera 30 (trinta) dias contados a
partir de sua emissao na plataforma Brasil para respondé-la e o CEP tera mais 30 (trinta) dias para
liberacdo do parecer final;

I11 — ndo aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo séo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em pendéncia;

IV — arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 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 € considerado encerrado.

82° 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 “Nao Aprovado”, ndo cabendo “Com Pendéncia”.



83° Os protocolos de pesquisa que envolvem animais ndo serdo analisados pelo
CEP/UFVIM.

Art. 14. Compete ao CEP manter guarda confidencial de todos os dados obtidos na
execucdo de sua tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicdo das

autoridades sanitarias.

81° Em conformidade com a Resolugdo CNS/MSn° 466/12, 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 reunifes sempre

fechadas ao publico.

82° Os membros do CEP e da CONEP e todos os funcionarios que terdo acesso aos
documentos, inclusive virtuais, bem como as reunifes, 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.

Art. 15. Compete ao CEP acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de

relatorios técnicos dos pesquisadores e/ou outros procedimentos de acompanhamento.

Art. 16. Compete ao CEP receber dos sujeitos 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. 17. Compete ao CEP submeter a analise da Reitoria solicitacdo de Instauracdo de
Sindicancia ou de Processo Administrativo Disciplinar em casos de denuncias e irregularidades de
natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovacdo, comunicar 8 CONEP/MS e, no que

couber, a outras instancias.

Art. 18. Compete ao CEP fazer cumprir nesta Instituicdo as determinacdes da Resolucéo
CNS/MS n° 466/12 no que diz respeito aos aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres

humanos.



Paragrafo anico. O CEP se compromete a fazer cumprir, dentro da UFVJIM, as
determinagdes da Norma Operacional CNS/MS n° 001/2013, como a oferta regular de cursos de
capacitacdo dos seus membros e da comunidade académica, além de zelar pela promoc¢do da

educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 19. 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.

Paragrafo Unico. A atividade de membro do CEP/UFVJM equivale a 08 (oito) horas semanais

para fins de comprovacao de encargos docentes.

CAPITULO IV
DAS REUNIOES DO COMITE

Art. 20. As reunides do CEP/UFVJM serdo realizadas ordinariamente preferencialmente a
cada semana letiva, em dia determinado pelos membros e, extraordinariamente, quantas vezes se

tornarem necessarias.

Paragrafo Unico. As reunides extraordinarias poderdo ser convocadas pelo coordenador

ou por solicitacdo de numero superior a metade dos membros efetivos do CEP/UFVJM.

Art. 21. As deliberagdes do CEP/UFVJIM serdo aprovadas por maioria simples dos

membros efetivos e registradas em Ata.

81° O controle de presenca as reunifes se dard por meio de assinatura da ata, da lista de

presenca, e da resposta ao e-mail de convocacédo, respondido por todos 0s membros.

82° O quérum para instalacdo das reunides se dard com a presenca de 50% (cinquenta por
cento) mais 1 (um) dos membros do CEP/UFVJM.

CAPITULO V
DOS PROJETOS DE PESQUISA

Art. 22. Todo projeto de pesquisa que envolva a participacdo direta ou indireta de seres

humanos como objeto de estudo devera estar sob registro/autorizagdo nas institui¢cdes ou locais



onde o projeto serd desenvolvido e somente deverd ser iniciado apds avaliagdo e aprovagdo pelo
CEP/UFVJM.

81° Os projetos comprovadamente iniciados ndo serdo avaliados pelo CEP/UFVJM.

82° O CEP, ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua apreciacao, se torna
corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes da pesquisa.

3° O CEP, ao receber dentncias ou perceber o risco de infracfes éticas, sobretudo as que
impliqguem em risco aos participantes de pesquisa, comunicara o fato imediatamente as instancias

competentes para averiguacao 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 as normas contidas na Resolu¢cdo CNS/MS
n® 466/12. Os aludidos documentos e dados deverdo estar a disposicdo do CEP/UFVJM, pelo
periodo de 05 (cinco) anos apos o encerramento do estudo.

81° O pesquisador responsavel devera apresentar os relatorios exigidos pelo Comité.

82° A nédo entrega de relatorio(s) implica em situacdo de inadimpléncia do pesquisador

junto ao CEP/UFVJM. O CEP néo recebera novos projetos até que essa situacdo 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.

81° 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 pagina institucional, bem como as instituicGes
correlatas, informando se haverd interrupcdo temporaria de tramitacdo de protocolos e se essa

tramitagcdo permanecera paralisada parcial ou totalmente durante o tempo da greve ou recesso.

82° Aos participantes de pesquisa e seus representantes, o0 CEP informara 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 divulgacdo, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a

eticidade e apresentacdo de dendncia durante todo o periodo de greve.

83° 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 avaliagdo ética pelo CEP institucional e informar & CONEP quais as
providéncias a serem adotadas para regularizar sua atuacéo quanto a tramitacdo de protocolos para

apreciacado ética apos os periodos de paralisacdo ou recesso institucional.

84° Em periodos de greve e recesso institucional, o CEP se compromete a informar por
meio de ampla divulgacdo, por via eletronica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de
duracg&o do recesso e as formas de contato com a CONEP, de modo que permanegam assistidos em
caso de davida sobre a eticidade e apresentacdo de denuincia durante todo o periodo de recesso.

CAPITULO VII
DOS RECURSOS

Art. 25. Cabera Recurso de Revisdo ao Comité, no prazo de 30 (trinta) dias, tendo por

objeto pesquisas nao aprovadas.

Art. 26. Da decisdo do Recurso de Revisdo cabera 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. 27. O presente Regimento, depois de aprovado, somente podera ser modificado em
reunido expressamente convocada para essa finalidade, devendo cada alteracdo proposta ser

aprovada por no minimo dois tercos dos membros do CEP/UFVJM e submetida ao CONSU.

Art. 28. Os casos omissos neste Regimento serdo decididos pelo CEP/UFVJM, até que a

regularizacdo das emendas competentes ao mesmo seja procedida.



SECAO Il
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 29. Revoga a Resolugdo Consu n° 03, de 25 de janeiro de 2019.

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

Diamantina, XX de janeiro de 202X.

JANIR ALVES SOARES



Ministério da Educacao
Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri
Pré-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduacao
Comité de Etica em Pesquisa

OFICIO N2 25/2021/CEP/PRPPG

Diamantina, 27 de setembro de 2021.
Ao Senhor

Janir Alves Soares

CONSELHO UNIVERSITARIO

Presidente do CONSU

Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri
Rodovia MGT 367 - Km 583, n2 5000, Alto da Jacuba

CEP: 39100-000 - Diamantina/MG

Assunto: Pedido de apreciacao de conteudo para proposta de
atualizacao do regimento interno do CEP

Prezado Reitor,

Solicitamos a andlise da minuta do regimento interno do Comité de Etica em
Pesquisa (0475452), aprovado pelos membros do CEP na 12 reunidao extraordinaria
ocorrida dia 21/09/2021. A ata da reuniao encontra-se disponivel no SEI (0471122).

Respeitosamente,

Thamar Kalil de Campos Rolla Miranda
Vice-Coordenadora do Comité de Etica em Pesquisa

Documento assinado eletronicamente por Thamar Kalil de Campos Alves,
Membro do Comité, em 11/10/2021, as 15:02, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de
outubro de 2015.

1
sel A
ASEIN :uym
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Fabio Luiz Mendonga Martins,
Membro do Comité, em 10/11/2021, as 09:32, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de
outubro de 2015.

1
sel A
ASEIN :uym
eletronica

Pemy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
i T https://sei.ufvim.edu.br/sei/controlador_externo.php?
A acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o c4digo

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? o
23086.011683/2021-66 SEIn2 0475501


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.ufvjm.edu.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Rodovia MGT 367 - Km 583, n2 5000 - Bairro Alto da Jacuba, Diamantina/MG - CEP
39100-000



E-mail - 0512613

Data de Envio:
09/11/2021 14:35:46

De:
UFVJM/E-mail da comissao <cep.secretaria@ufvim.edu.br>

Para:
sec.conselhos@ufvjm.edu.br
consu@ufvim.edu.br

Assunto:
Atualizacao do regimento interno do CEP

Mensagem:

Prezados, boa tarde! )
Foi solicitado pela Comissao de Etica em Pesquisa 0 envio deste e-mail para pergunta-los qual o
prazo/tramite para resposta e analise do processo enviado a respeito da atualizacdo do regimento interno
do CEP.
Atenciosamente,

Anexos:
Minuta_0475452 Regimento_Interno_do Comite_de Etica_em_Pesquisa___ Atualizacao.pdf
Oficio_0475501.html



E-mail - 0516178

Data de Envio:
11/11/2021 16:30:40

De:
UFVJM/E-mail <consu@ufvjm.edu.br>

Para:
cep.secretaria@ufvjm.edu.br

Assunto:
Responde E-mail CEP 0512613

Mensagem:
Prezados, boa tarde!

De ordem da vice-presidéncia do Conselho Universitario, informamos que o processo em epigrafe sera
pautado em reunido extraordinaria, no entanto, cabe-nos cientificar da existéncia de outras reunides
extraordinarias demandadas por processos anteriores, nao sendo possivel prever data especifica para
tratamento da matéria.

Atenciosamente;
Elisabeth da Anunciacao Amorim
Secretaria dos conselhos superiores da UFVJM



UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E MUCURI

DESPACHO CONSU 18/2022

Processo n? 23086.011683/2021-66

Interessado: Conselho Universitario

O VICE-PRESIDENTE DO CONSELHO UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E MUCURI, no uso de suas atribuicdes
legais e regulamentares, encaminha o processo em epigrafe para deliberacao do
Conselho de Ensino Pesquisa e Extensao, visto que o assunto do documento
SEIl (0475452) é matéria de competéncia do CONSEPE.

MARCUS HENRIQUE CANUTO

Documento assinado eletronicamente por Marcus Henrique Canuto,
Membro de Conselho, em 03/02/2022, as 16:48, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
outubro de 2015.

JE" ,_—_',

assinatura
| eletrénica

& acao= documento_conferlr&ld_orqao_acesso_externo 0, informando o cédigo
i 1 verificador 0594075 e o codigo CRC D6413027.

Referéncia: Processo n? 23086.011683/2021-66 SEI n? 0594075


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.ufvjm.edu.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

\ UFVJM CEP - Secretaria <cep.secretaria@ufvijm.edu.br>

Solicitagao de documentacao para renovagao do registro do CEP n° 5108 -

Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri
1 mensagem

MS/COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA <conep.cep@saude.gov.br> 21 de janeiro de 2022 15:23
Responder a: MS/COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA <conep.cep@saude.gov.br>

Para: cep.secretaria@ufvjm.edu.br, conep.cep@saude.gov.br, C21VIEIRA@hotmail.com, fmartins.ufvim@gmail.com,
leila.adriana@ufvjm.edu.br, camposthamar@gmail.com

Prezados/as,

A Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) informa ao Comité de Etica em Pesquisa CEP n° 5108 -
Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri que o periodo de credenciamento vence em 07/03/2022,
com data limite para finalizagdo do processo em 06/05/2022.

Dessa forma, solicita-se celeridade no atendimento ao especificado no Artigo Il, da Resolu¢gdo CNS n°® 370/07, que
prevé que: “A renovagao do Registro do CEP devera ser solicitada desde 60 dias antes até 60 dias ap6s a data de
vencimento do mandato, e sera efetivada mediante avaliagido do CEP e atendimento das condigbes de
funcionamento descritas no item 1.1”

Aguardar-se-a até 21/02/2022 a entrada na Conep da solicitagdo de Renovagéo de registro desse CEP, enviada em
formato pdf - com o recurso copiar texto por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br, a tempo da reunido ordinaria
dos membros da Conep, evitando-se potencial suspensao do registro e credenciamento do CEP.

Cabe destacar que, inexistindo resposta a esta solicitagao, apds a data supramencionada, o caso sera
encaminhado, automaticamente, a apreciacao da Conep, com o indicativo de suspenséao do registro do CEP.

Cumpre esclarecer que, apés a suspensao do registro e credenciamento, o CEP estara com suas atividades
interrompidas junto a Plataforma Brasil em relag&o a tramitagdo de novos protocolos de pesquisa, enquanto nao
houver a regularizagao do seu registro e credenciamento. Caso a regularizagdo nao ocorra, dentro dos prazos
ofertados, o CEP podera ter o seu registro e credenciamento cancelado.

Isto posto, informamos que a documentagao a ser enviada deve ser composta de:

1- Documento de solicitagdo de Registro de CEP contendo:

1.1 Data atualizada e completa do ano corrente;

1.2 Descrigdo do pedido de registro para o Comité de Etica em Pesquisa (CEP);

1.3 Assinatura de autoridade maxima da instituicao ou por pessoa sob sua designagao;

2- Formulario do CEP

2.1 Utilizar, obrigatoriamente, o formulario disponivel na aba “documentos orientadores”, link
http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep?view=default, devendo:

Ressalte-se que formularios desatualizados nao seréo aceitos, cabendo ao CEP a utilizagédo da versao
disponibilizada pela Conep.

2.2 Marcar no formulario a opgao correspondente ao pedido: Renovagao de Registro Inicial.

2.3 Dados cadastrais da Instituigao:

2.3.1 Incluir o nome completo da Instituicao;

2.3.2 Incluir o nimero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ);

2.3.3 Incluir a natureza juridica e categoria institucional valido e atuais;

2.3.4 Incluir o enderego completo da Instituigdo, contendo as especificagdes de sua localizagao, tais como: bloco,
prédio, andar, sala, demais descritivos a localizagao fisica da instituicao;

2.3.5 Incluir o nome completo da autoridade maxima da instituicdo ou por pessoa sob sua designagao;
2.3.6 Incluir os dados da Instituicao, contendo e-mail e telefones atuais;

2.3.7 Os meios de contato com a autoridade maxima da instituicao ndo podem ser 0 mesmo utilizado para
comunicagao com o CEP;

2.4 Dados cadastrais do CEP

2.4.1 O CEP recebera um numero de registro apenas apos a aprovacéo e finalizagdo do processo;

2.4.2 Incluir o nome completo para o CEP;

2.4.3 Incluir o enderego completo do CEP, exclusivo e diferente do elencado para instituigdo, contendo as
especificagdes, tais como: bloco, prédio, andar, sala, demais descritivos a localizagao fisica do CEP, podendo
comprova-los pelo envio de imagens fotograficas;

2.4 .4 Incluir os dados de contato telefénico de uso exclusivo do CEP (niumero ou ramal) ativo. O CEP deve possuir
meio de contato telefénico disponivel (direto e exclusivo). Portanto, o niUmero de contato telefénico deve ser diferente
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dos dados de contato telefénico da instituicdo. (nUmero ou ramal préprios);

2.4.5 Incluir e-mail institucional para uso exclusivo do CEP (apresentar o dominio da instituicao, por exemplo:
cep@instituicao.com.br. O e-mail do CEP deve ser exclusivo e igual ao registrado na Plataforma Brasil, cabendo ao
CEP manté-lo atualizado, ativo e monitorado;

2.4.6 Incluir os dias para atendimento do CEP;

2.4.7 Incluir o horario para atendimento e funcionamento do CEP;

2.4.8 O CEP deve apresentar horario de atendimento e funcionamento adequados, de forma que possa atender,
amplamente, aos participantes da pesquisa, aos pesquisadores e ao publico em geral.

2.4.9 Incluir os dados da pessoa que exercera a fungao de funcionario administrativo.

2.4.10 O funcionario administrativo ndao € membro do CEP. Portanto, deve estar indicado no campo especifico a essa
finalidade, localizado acima do quadro de composi¢cdo de membros.

2.4.11 Declarar que o funcionario administrativo possui dedicacao exclusiva para as atividades do CEP. Orienta-se
que o funcionario administrativo deve ser exclusivo para as atividades do Comité. Portanto, ndo pode acumular
responsabilidades adicionais na instituigdo, principalmente, se estiverem relacionadas com as rotinas da diregao,
geréncia, outras autoridades, que possam implicar em potenciais conflitos de interesse (item |, 1.1.1, da Resolugéo
CNS n° 370/2007).

2.5 Constituicao do CEP

2.5.1 Possuir numero igual ou maior que 7 (sete) membros;

2.5.2 Em sua composigao, o CEP deve possuir, no minimo, dois membros RPP, atendendo ao disposto no art. 16 da
Resolugcdo CNS n° 647/2020.

2.5.3 O CEP que constituir-se com mais de 14 (catorze) membros, deve respeitar a proporcionalidade de 2 (dois
membro RPP para cada (sete) membros do CEP (exemplo: 7 = 2; 14 =2; 21 = 3; 28 = 4), conforme disposto no
paragrafo Unico, art. 16 da Resolugdo CNS n° 647/2020.

2.5.4 Realizar o cadastro de todos os membros do CEP previamente, incluindo Representante de Participante da
Pesquisa (RPP), na Plataforma Brasil.

2.5.5 Apresentar os curriculos ou relagéo contendo os links de acessos aos curriculos dos membros do CEP;

2.5.6 Possuir o carater multidisciplinar e interdisciplinar;

2.5.7 Possuir mais da metade de membros pertencentes a categorias profissionais distintas;

2.5.8 Possuir pelo menos 50% dos membros com comprovada experiéncia em pesquisa, podendo variar sua
composic¢ao, de acordo com as especificidades da instituicdo e dos temas de pesquisa a serem analisados;

2.5.9 Constituir-se com membros e/ou coordenador que nao possuam cargos de diregdo na instituicdo. Em
conformidade a letra A), item 2.1, da Norma Operacional 001/2013, funcionamento, o funcionamento CEP
credenciado junto ao Sistema CEP/Conep, bem como a analise ética dos protocolos de pesquisa, deve ser isento de
potenciais conflitos de interesses, especialmente, os causados pelo exercicio de poder por cargo ou fungéo de
direcdo, coordenagéao e geréncia, ou quaisquer outras fungdes hierarquicas na instituicdo que possam caracterizar,
de alguma forma, tal potencial conflito;

2.5.10 Apresentar o periodo de mandato de todos os membros do CEP;

2.5.11 Apresentar paridade de Género. Orienta-se ao CEP manter paridade de género em sua composicao,
participando pessoas dos dois sexos;

2.5.12 Incluir o nome dos RPPs no quadro de constituigdo de membros;

2.5.13 Preencher o total de membros no final do quadro equivalente ao quantitativo de membros elencados no
formulario e Ato de designacéo.

2.6 Contatos dos Representantes des Participante da Pesquisa (RPP) e entidade indicante

2.6.1 Os dados dos Representantes de Participante da Pesquisa (RPP) apresentados no formulario devem ser
idénticos aos constantes da sua respectiva carta de indicagéo, assim como da instituigdo que o indicou.

2.6.2 Incluir o nome completo dos Representantes des Participante da Pesquisa (RPP) no campo “dados de
Representantes des Participante da Pesquisa e entidade indicante”;

2.6.3 Incluir o CPF dos Representantes des Participante da Pesquisa (RPP) no campo “dados de Representantes
des Participante da Pesquisa e entidade indicante”;

2.6.4 Incluir o e-mail e telefone de contato e enderego completo dos Representantes des Participante da Pesquisa
(RPP) no campo “dados de Representantes des Participante da Pesquisa e entidade indicante”;

2.6.5 Incluir o nome completo da entidade indicante no campo “dados de Representantes des Participante da
Pesquisa e entidade indicante”;

2.6.6 Incluir o e-mail, telefone, enderego completo da entidade indicante no campo “dados de Representantes des
Participante da Pesquisa e entidade indicante”;

2.7 Contatos da Coordenagao do CEP

2.7.1 Incluir o nome completo do Coordenador titular e do Vice Coordenador no campo “contatos da Coordenagao do
CEP7;

2.7.2 Incluir o CPF do Coordenador titular e do Vice Coordenador no campo “contatos da Coordenagao do CEP”;
2.7.3 Incluir o e-mail e telefone de contato do(s) Coordenador(es) do CEP.

2.7.4 Os membros coordenadores devem estar previamente cadastrados junto a Plataforma Brasil.

2.8 Institui¢des vinculadas

2.8.1 Incluir instituigbes vinculadas, caso existam;

2.8.2 Realizar a vinculagéo das instituicdes na Plataforma Brasil. Em caso de duvidas entrar em contato com o
atendimento on-line da Plataforma Brasil, disponivel no enderego eletrdnico: http://plataformabrasil.saude.
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gov.br/login.jsf.
2.8.3 O CEP deve estar situado préximo ao local de realizagao das pesquisas a ele vinculadas, de maneira a facilitar
o contato do participante da pesquisa.

3- Ato de designagao dos integrantes do CEP, deve:

3.1 Ser emitido em forma de portaria, edital ou ato administrativo;

3.2 Estar com data atualizada (ano corrente);

3.3 Estar assinado pela autoridade maxima da instituicao (reitor, diretor geral, superintendente geral, outros) ou por
pessoa sob sua designagao;

3.4 Elencar todos os membros que constituem o CEP (titulares e suplentes) e estar condizente com os dados
informados no formulario de cadastro do Comité;

3.5 Conter a descricao das fungdes de todos os membros do CEP, especificando as ocupagdes, principalmente as
exercidas pelo Coordenador e Vice Coordenador;

3.6 Constar periodo de 3 (trés) anos para o mandato dos membros, em conformidade ao item 1.4, da Resolugdo CNS
n° 370/2007.

Observagao: O nome dos membros Representantes de Participante de Pesquisa sdo designados por carta propria
emitida pela instituigao indicante. Desta forma, pode ou ndo constar no ato de designagao formal da institui¢cao.

4 - Indicagao de Representante de Participante de Pesquisa RPP para o CEP.

4.1 Orientacgbes para indicagcdo de membro RPP:

4.1.1 Em sua composigao, o CEP deve possuir, no minimo, dois membros RPP, atendendo ao disposto no art. 16 da
Resolugdo CNS n° 647/2020.

4.1.2 O CEP que constituir-se com mais de 14 (catorze) membros, deve respeitar a proporcionalidade de 1 (um)
membro RPP para cada (sete) membros do CEP (exemplo: 7 = 2; 14 =2; 21 = 3; 28 = 4), conforme disposto no
paragrafo unico, art. 16 da Resolugdo CNS n° 647/2020.

4.1.3 E facultado ao CEP decidir se solicita a indicacdo dos seus RPP a uma mesma entidade ou a muiltiplas
entidades, pois as indicagdes de RPP a um CEP néo precisam ser realizadas pela mesma entidade indicante.

4.1.4 A indicagao deve ser formalizada em carta datada, devidamente assinada pelo representante legal da entidade
indicante e direcionada a coordenagao do CEP, nos moldes descritos no art 13 da Resolugao CNS n° 647/2020.
4.1.5 Quando a pessoa indicada for o préprio representante legal da entidade indicante, deve-se anexar copia da ata
da reunido em que foi realizada a deliberagao pela indicagéo.

4.1.6 A indicagao do RPP deve ser realizada, preferencialmente, por conselho de politicas publicas de qualquer
segmento.

4.1.7 Quando a indicagao do RPP for realizada por Conselho de Saude, o indicado deve ser preferencialmente
membro do segmento dos usuarios;

4.1.8 Quando a entidade indicante do RPP n&o for Conselho de Saude, o CEP deve comunicar formalmente ao
Conselho Municipal de Saude correspondente da sua localidade o nome e a entidade do RPP indicado;

4.1.9 Quando a indicagao nao for realizada por conselho de politicas publicas, ela devera ser realizada por instancia
colegiada com atuagéao voltada para o controle social.

4.1.10 Ao CEP cabe a recusa da indicagao do RPP apenas quando for identificado o ndo enquadramento da
indicagdo nas normas estabelecidas nesta ou em outras resolugdes e normas do Conselho Nacional de Saude.
4.1.11 O CEP deve submeter para validagao pela Conep as indicagées de RPP recebidas.

4.2 Carta de indicagdo de membro Representante de Participante de Pesquisa RPP:

4.2.10rienta-se utilizar o roteiro (modelo) de carta de indicagdo para membro Representante de Participante de
Pesquisa RPP disponivel no link http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep?view=default, na
aba “documentos orientadores”.

4.2.2. O documento deve apresentar o timbre ou identificagdo da instituicao indicante.

4.2.3. O documento deve possuir data completa e atualizada do ano corrente.

4.2.4. O documento deve estar assinado pela autoridade maxima da instituigdo ou por pessoa sob sua designagao.
4.2.5. Quando a pessoa indicada for o préprio representante legal da entidade indicante, deve-se anexar cépia da
ata da reunido em que foi realizada a deliberagéo pela indicagédo

4.2.6. Apresentar os meios de contato do indicado, a saber: nome completo, CPF, profissao, nivel de escolaridade,
endereco, telefone, e-mail...)

4.2.7. Apresentar descrigdo do histérico de participagao social e/ou comunitaria do RPP indicado.

4.2.8. Apresentar a descrigao da entidade indicante e das agdes por ela realizadas nos 12 (doze) meses anteriores a
data de indicacao.

4.2.9. Apresentar o tempo de mandato do RPP.

4.2.10. A indicagado do RPP deve ser solicitada e realizada, preferencialmente, por Conselho de politicas publicas de
qualquer segmento. Quando a indicagdo do RPP for realizada por Conselho de Saude, o indicado deve ser
preferencialmente membro do segmento dos usuarios. Quando a indicagao néo for realizada por conselho de
politicas publicas, ela devera ser realizada por instancia colegiada com atuacao voltada para o controle social.
4.2.11 Quando a entidade indicante do RPP nao for Conselho de Saude, o CEP deve comunicar formalmente ao
Conselho Municipal de Saude correspondente da sua localidade o nome e a entidade do RPP indicado;

4.2.12. A instituicdo indicante dos RPP deve atuar no controle social.

4.2.13. O RPP nao deve ter vinculo com a instituicao requerente. Portanto, ndo pode ser funcionario da instituicao
mantenedora do CEP, ao mesmo tempo em que a entidade que faz a indicagdo nao deve ter vinculo com a
Instituigdo onde ha CEP credenciado pela CONEP.
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4.2.14. Apresentar os dados do indicado no formulario do CEP.

Ressalta-se que é imprescindivel a leitura da Resolugao CNS n° 647/2020 (Dispde sobre as regras referentes a
regulamentagéo do processo de designagéo e atuagdo dos membros de CEP indicados por entidades do controle
social), publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) (edigdo: 117, sec¢éo: 01, pagina: 135), em 24/06/2021, passando
a viger, plenamente, a contar de sua publicagdo. Desta forma, cabera ao CEP adotar as medidas cabiveis a
adequacao dos critérios e termos contidos na referida norma.

5- Regimento interno do CEP

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

5.1 Utilizar a correta designagao do “participante de pesquisa".

5.2 Apresentar referéncias a seguridade, aos direitos e deveres dos participantes da pesquisa e da comunidade
cientifica.

5.3 Inserir que ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, se torna corresponsavel por garantir a protegéo
dos participantes de pesquisa.

5.4 Apresentar no texto, quanto a composigado do comité, a quantidade de membros, incluindo os suplentes, que o
CEP mantera, devendo néo ser inferior a 7 (sete) membros com, pelo menos, 2 (dois) Representantes de
Participante de Pesquisa (RPP);

5.5 Descrever a forma de conducéao e de funcionamento das reunides do CEP.

5.6 Fazer constar que as reunides do CEP sao fechadas ao publico, mantendo-se a preservagao do sigilo e
confidencialidade, conforme define a Resolugdo CNS n°® 466/12, sendo: “O conteudo tratado durante todo o
procedimento de analise dos protocolos tramitados no CEP & de ordem estritamente sigilosa e suas reuniées sdo
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 declaracao escrita, sob pena de
responsabilidade”.

5.7 Fazer constar que as reunides do CEP serdo mantidas com, no minimo, regularidade mensal. Portanto, no
minimo 12 reunides por ano.

5.8 Apresentar a periodicidade das reunides ordinarias.

5.9 Apresentar o numero maximo de auséncias justificadas e nao justificadas dos membros.

5.10 Apresentar a forma de registro de presengas nas reunides.

5.11 Apresentar o quérum para iniciar as reunides de mais de 50% dos membros (minimo 50%+1).

5.12 Apresentar o quérum para deliberar nas reuniées de mais de 50% dos membros (minimo 50%+1).

5.13 Apresentar a localizagéo fisica do CEP na instituigdo, o horario de funcionamento e de atendimento aos
pesquisadores e ao publico em geral do CEP idénticos ao indicado no Formulario e Descrigao de Condigdes
Minimas.

5.14 Apresentar o tempo de mandato dos membros, do Coordenador e do Vice Coordenador, que € de trés anos,
sendo permitida a recondugao, como esta previsto na Resolugdo CNS n°® 370/2007.

5.15 Apresentar a forma de eleigao e renovagéo dos membros, estabelecendo de forma explicita 0 nimero maximo
de recondugdes permitidas, incluindo o Representante de Participante de Pesquisa (RPP).

5.16 Apresentar que cabe ao CEP comunicar a Conep as situagcoes de vacancia ou afastamento de membros e
encaminhar as substituicdes efetuadas, justificando-as, conforme a Norma Operacional n°® 001/13.

5.17 Descrever que é 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.

5.18 Definir no documento os prazos para analise dos protocolos de pesquisa, de acordo com o contido na
Resolugao CNS n° 466/12 complementada pela Norma Operacional n® 001/13, sendo: 10 (dez) dias para checagem
documental e 30 (trinta) dias para liberar o parecer;

5.19 Inserir no texto a realizagédo de programas de capacitagdo dos membros bem como da comunidade académica
e promogao da educagao em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a Norma Operacional
n°® 001/13.

5.20 Inserir no texto que ao receber denuncias ou perceber situagdes de infragdes éticas, sobretudo as que
impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser comunicados as instancias competentes
para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico;

5.21 Incluir no texto o que os membros dos CEP e da CONEP néo poderdo ser remunerados no desempenho de sua
tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagao,
sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP, ou na CONEP, de outras
obrigagdes nas instituicbes e/ou organizagdes as quais prestam servigo, dado o carater de relevancia publica da
funcao.;

5.22 Inserir no texto o correto enquadramento, com os devidos prazos, das avaliagées dos protocolos de pesquisa
nas categorias especificadas pela Norma Operacional CNS n° 001/13, a saber:

Aprovado - Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugéo,

Com pendéncia - Quando a decisdo é pela necessidade de corregdo, hipétese 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. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera
o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este
prazo, o CEP tera 30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo,

N&o aprovado - Quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo s&o de tal gravidade que ndo podem
ser superados pela tramitagao em “pendéncia”. Nas decisdes de ndo aprovagao cabe recurso ao proprio CEP e/ou a
Conep, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade
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de uma reanalise,

Arquivado - Quando o pesquisador descumprir 0 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, e

Retirado - Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel mediante justificativa
para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagao ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado;

5.23 Constar referéncia ao prazo de 30 dias para o pesquisador responder as pendéncias de parecer.

5.24 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-mail
conep.cep@saude.gov.br) quando da ocorréncia das situagdes de Greve e antecipadamente Recesso Institucional.
Participamos que, de acordo com a Carta Circular n°® 244/16, da Conep, cabe ao CEP em caso de:

“Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas (por
exemplo: comissdes de pds-graduagéo, centro de pesquisa clinica, outros) quanto a situagéo, informando se havera
interrupcéo temporaria da tramitagéo 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
duragao estimado da greve e as formas de contato com a Conep, de modo que permanegam assistidos em casos de
duvidas sobre a eticidade e apresentagdo de denuncia durante todo o periodo da greve; e em relagao aos projetos
de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituigdo devera adequar devidamente os prazos dos
alunos, de acordo com a situagao 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 atuagao quanto a tramitagéo de protocolos
para apreciagao ética, apos o periodo de paralisacéo, e

Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgagéo por via eletrénica, a
comunidade de pesquisadores o periodo exato de duragéo 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 apresentagdo de denuncia durante todo o periodo
do recesso”.

5.25 O regimento deve estar datado e assinado pelos membros, podendo ser assinatura digital ou por outra via que
comprove a ciéncia dos termos regimentais.

5.26 Apresentar informagdes sobre o prazo de validade do registro, que sera de 3 (trés) anos, bem como que ao final
desse periodo devera ser solicitada a renovagao do registro junto a Conep, conforme disposto nos itens 1.4, Il e 1.1,
da Resolugao CNS n° 370/2007 e letra B), item 2.1 da Norma Operacional 001/2013.

5.27 Apresentar no texto as atribuicdes e competéncias do CEP, do funcionario administrativo, dos membros e do(s)
Coordenador(es).

6- Descrigao da instituicdo requerente e comprovagao dos requisitos minimos

Para descrever a instituicao requerente devem ser enviados os seguintes documentos:

Breve historico da instituigao;

Copias de documentos, atualizados, que comprovem a regularizagao da instituigdo junto aos érgdos competentes e
autorizagao para funcionamento de acordo com a sua missao (por exemplo: MEC, Vigilancia Sanitaria, Receita
Federal, ou outros); e

Comprovar um dos dois requisitos abaixo:

- A existéncia de programa de pds-graduagao credenciado na CAPES com a nota minima quatro (4), informando
as especificidades da instituicdo e das linhas de pesquisa a serem desenvolvidas; ou

- A existéncia em seu quadro efetivo de 30 (trinta) profissionais de nivel superior, sendo, dentro desses, no
minimo 10 (dez) com titulagdo de doutorado e comprovada experiéncia em pesquisa nos ultimos trés anos. A
titulagao podera ser comprovada por meio de planilha impressa em papel timbrado da instituicado onde conste o
nome do profissional e o enderego do curriculo, atualizado no Sistema Lattes (CNPQ), uma vez que a consulta sera
feita, também, pela internet.

7- Descrigcao das condigdes minimas de funcionamento do CEP

7.1 Enviar documento, com data atualizada e assinado pela autoridade maxima da instituicao.

Devem estar descritos os elementos que comprovem as condi¢des minimas para funcionamento de um CEP,
conforme o contido na Resolugdo CNS n° 370/07, item I. 1.1:

7.2 A localizagao fisica, exclusiva, do Comité na institui¢ao.

7.3 Horario de funcionamento de atendimento aos pesquisadores e ao publico em geral do CEP.

7.4 Equipamentos de informatica com acesso a internet, mobiliario adequado, material de consumo, arquivo de uso
exclusivo do CEP.

7.5 Numero do telefone (ramal) e e-mail institucional exclusivos do CEP.

7.6 Funcionario administrativo exclusivo para as atividades do Comité.

8. Relatério Semestral.

8.1 A renovagéao do CEP s6 sera realizada se ndo houver débito de relatérios dos trés ultimos anos com a Conep,
portanto & necessario estar em dia com o envio dos Relatérios Qualiquantitativos Semestrais, sendo o qualitativo
relativo a dindmica de atuagao do CEP e o quantitativo o quadro com o resumo do numero de protocolos avaliados,
a Conep. As informacgdes referentes a elaboragao do relatério podem ser encontradas no link:
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/relatorio_semestral.pdf.

Ressalta-se que é imprescindivel a leitura das Resolu¢gdes CNS n° 466/2012 (Diretrizes € normas regulamentadoras


mailto:conep.cep@saude.gov.br
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/relatorio_semestral.pdf

de pesquisas envolvendo seres humanos); CNS n°® 370/2007 (Registro, credenciamento e renovagao dos CEPs
institucionais); CNS n° 647/2020 (Dispde sobre as regras referentes a regulamentacao do processo de designagao e
atuagdo dos membros de CEP indicados por entidades do controle social); Norma Operacional 001/2013
(Organizagéo e funcionamento do Sistema CEP/Conep e procedimentos para submissao, avaliagao e
acompanhamento do desenvolvimento da pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil) e demais normas
correlatas, disponivel no enderego eletrdnico: http://conselho.saude.gov.br/normativas-conep?view=default

Atenciosamente,

Assessoria de Gestao de CEP (LF)

Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)
Conselho Nacional de Saude (CNS)

Ministério da Saude (MS)

Brasilia — DF

61 3315-5878/5886/5889/5887
conep.cep@saude.gov.br

Acesse 0s canais de comunicagao da Conep pelo link http://conselho.saude.gov.br/comissoes-cns/conep/

Esta mensagem pode conter informacao confidencial e/ou privilegiada. Se vocé nao for o destinatario ou a pessoa
autorizada a receber esta mensagem, ndo pode usar, copiar ou divulgar as informacgdes nela contidas ou tomar
qualquer agdo baseada nessas informagdes. Se vocé recebeu esta mensagem por engano, por favor avise
imediatamente o remetente, respondendo o e-mail e em seguida apague-o.This message may contain confidential
and / or privileged. If you're not the recipient or the person authorized to receive this message, you cannot use, copy
or disclose the information contained therein or take any action based on this information. If you have received this
message in error, please notify the sender immediately by reply e-mail and then delete it.


http://conselho.saude.gov.br/normativas-conep?view=default
mailto:conep.cep@saude.gov.br
http://conselho.saude.gov.br/comissoes-cns/conep/

MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E MUCURI

Conselho Universitéario
RESOLUCAO NO°. XX, DE XX DE XXXXXXX DE 202X

Revoga a Resolugdo Consu n° 03, de 25 de
janeiro de 2019, e aprova 0 Regimento
Interno do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal dos Vales do
Jequitinhonha e Mucuri — UFVJIM.

O PRESIDENTE DO CONSELHO UNIVERSITARIO da Universidade Federal dos

Vales do Jequitinhonha e Mucuri, no uso de suas atribuicGes estatutarias e regimentais, ad
referendum,

RESOLVE:

CAPITULO |
DO COMITE

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal dos Vales do
Jequitinhonha e Mucuri — CEP/UFVJM, 6érgdo 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 6rgdo vinculado
administrativamente a Pro-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduagdo, autbnomo em decisfes de sua

alcada e de carater multidisciplinar e multiprofissional.

Art. 2° O CEP/UFVJM ¢ um ¢érgao de natureza deliberativa, consultiva e educativa, em
matéria de analise dos aspectos éticos da pesquisa com seres humanos e é vinculado a Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP e ao Conselho Nacional de Satde — CNS do
Ministério da Satde — MS, de acordo com a Resolucdo 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 desenvolvimento da pesquisa, respeitados os
padrdes €ticos estabelecidos nas diretrizes internacionais (Declaracdo de Helsinque, Diretrizes
Internacionais para pesquisas biomédicas envolvendo seres humanos — CIOMS) e nacionais
(Resolugdo do CNS n° 466/2012 e Resolucdo do CNS n° 510/2016).

Art. 3° Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP/UFVJM se torna

corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa.

CAPITULO Il
DA CONSTITUICAO, ORGANIZACAO E FUNCIONAMENTO

SECAO |
DA CONSTITUICAO

Art. 4° O CEP/UFVJM seréa representado por um colegiado composto por 27 (vinte e sete)
membros, sendo: 24 (vinte e quatro) titulares pertencentes ao quadro permanente da UFVIM e 03
(trés) membros representantes dos participantes de pesquisa, conforme a Resolugdo CONEP 647

de 12 de outubro de 2020. Cada membro titular devera possuir, ainda, seu respectivo suplente.

§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 e respectivos

suplentes, do coordenador e vice-coordenador vinculados ao triénio para que foram eleitos.

§2° O mandato sera de trés anos, sendo permitida a reconducgdo, como esta previsto na
Resolugdo CNS n° 370/2007.

83° Nas pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, podera ser
convidado 01 (um) representante, como membro ad hoc do CEP/UFVJM, para participar da

analise do projeto. Em substituicdo podera ser criado um grupo de trabalho, a critério do CEP.

84° O CEP/UFVJM podera contar com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a

instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios ao Comité.



85° Os membros deverdo ter total independéncia na tomada das decisbes, durante o
exercicio de suas fung¢des, mantendo sob carater confidencial as informagdes recebidas, isentando-

se de envolvimento financeiro e conflitos de interesse.

86° O membro que faltar a 03 (trés) reunides consecutivas, sem justificativa, sera 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 assumira como titular com mandato vinculado ao

triénio.

Art. 5° Os 24 (vinte e quatro) membros do quadro efetivo da UFVIM que compordo o CEP

deverdo pertencer as areas de conhecimento, assim distribuidos:

I — 11 (onze) representantes das ciéncias bioldgicas e da salde;
I1 — 05 (cinco) representantes das ciéncias exatas, engenharias e agrérias; e

I11 — 08 (oito) representantes das ciéncias sociais aplicadas, humanas, letras e artes.

Art. 6° Para a composicdo do quadro de pesquisadores do Comité, a coordenacdo do CEP
divulgara a abertura das inscrigfes junto a comunidade académica da UFVJM para que 0s

pesquisadores interessados apresentem sua candidatura.
81° O numero de vagas disponiveis para novas candidaturas ndo devera exceder 2/3 (dois
tercos) dos assentos do CEP, de forma a valorizar a memoria das reunides e atuacdo do Comité no

triénio anterior.

82° A chamada para inscri¢des deve ser feita com a antecedéncia minima de 03 (trés)

meses do término do triénio.

83° A chamada para inscri¢6es deve ter ampla divulgacdo no ambito da UFVJM, incluindo

informacdo no jornal da Universidade e em seu sitio eletrdnico.

84° O periodo para inscri¢des ndao devera ser inferior a 15 (quinze) dias consecutivos.

§5° Cada chapa, formada por titular e suplente, podera se inscrever em apenas uma area de

conhecimento, compativel com a formacéo e/ou atuacao profissional dos membros da chapa.



86° Os pesquisadores, candidatos a uma cadeira no Comité, devem apresentar Curriculo

Lattes para comprovacao de experiéncia em pesquisa cientifica.

Art. 7° A escolha dos membros sera feita por eleicdo pelos pares conforme estabelecido

em edital proprio.

§1° O processo eleitoral serd coordenado por comissao indicada pelo CEP.

82° Cada eleitor podera votar em candidatos a apenas uma area de conhecimento,
compativel com sua area de formacao e/ou atuacdo profissional, em um niimero de chapas igual ao

ndmero de vagas disponivel para a respectiva area.

83° Em caso de empate, 0 desempate seré realizado observando os critérios definidos em
edital.

Art. 8° O coordenador e o vice-coordenador, obrigatoriamente pertencentes ao quadro
permanente da UFVJM, serdo eleitos, por meio de voto secreto, em sessdo especial do
CEP/UFVJM, realizada na primeira reunido do triénio, que sera de 03 (trés) anos, podendo ser

reeleitos por uma vez consecutiva.

§1° Vagando-se o cargo de vice-coordenador antes de encerrado o triénio, proceder-se-4 a

eleicdo do sucessor, no inicio da reunido seguinte, que tera mandato vinculado ao triénio.

§2° O CEP/UFVJM comunicard a Conep as situagBes de vacancia ou afastamento de
membros e encaminhard as substitui¢bes efetuadas, conforme solicita a Norma Operacional n®
001/13.

Art. 9° A coordenagdo do CEP solicitara a entidades de controle social ou a outros
orgdos similares, a indicacdo de membros que representem os participantes da pesquisa. Estes
membros devem possuir histérico de participagdo em movimentos sociais e/ou comunitarios e
sua aprovacdo deverd passar por analise do CEP. Ao CEP cabe a recusa da indicacdo do
representante apenas quando for identificado o ndo enquadramento da indicacdo nas resolucdes
e normas do Conselho Nacional de Salde. Estes representantes também possuem mandatos de

03 (trés) anos, podendo ser reconduzidos.



Art. 10. Os membros do CEP nédo poderdo ser remunerados no desempenho da sua tarefa.

81° Os membros do CEP poderdo receber ressarcimento de despesas efetuadas com

transporte, hospedagem e alimentacéo.

82° Os membros do CEP deverdo ser dispensados, nos horarios de seu trabalho neste
6rgdo, de outras obrigacdes nas instituicdes e/ou organizacdes as quais prestam servico, dado o

carater de relevancia publica da funcao.

Art. 11. 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.

Paragrafo anico. A atividade de membro do CEP/UFVIM equivale a 08 (oito) horas
semanais para fins de comprovacao de encargos docentes.

SECAO II
DA ORGANIZACAO E FUNCIONAMENTO
Art. 12. O CEP/UFVJM organiza-se e funciona por reunides colegiadas.
§1° O horério de funcionamento e atendimento aos pesquisadores e ao publico em geral do
CEP/UFVJM ¢é de segunda a sexta-feira, das 13h as 17h, sala CEP/UFVJM, Prédio da Reitoria,

Campus JK.

82° As reunides ordinarias colegiadas do CEP/UFVJM ocorrem preferencialmente

semanalmente.

CAPITULO 111
DAS ATRIBUICOES

SECAO |
DO COORDENADOR E DO VICE-COORDENADOR

Art. 13. Ao coordenador compete:



I — convocar e conduzir as reunides, além de planeja-las e propor um calendario para sua
realizacao;

Il — designar e encaminhar aos relatores os projetos de pesquisa ou outros documentos
encaminhados ao CEP/UFVJM;

Il — estimular a capacitacdo 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;

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.

Paragrafo anico. A atividade de coordenacdo do CEP/UFVIM equivale a 12 (doze) horas

semanais para fins de comprovacéo de encargos docentes.

Art. 14. Ao vice-coordenador compete substituir o coordenador nos seus impedimentos,

temporarios ou definitivos.

Paragrafo anico. A atividade de vice-coordenacdo do CEP/UFVJM equivale a 12 (doze) horas

semanais para fins de comprovacao de encargos docentes.

SECAO II
DO COMITE

Art. 15. 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 voluntarios 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.

81° O parecer de cada protocolo culminard com seu enquadramento em uma das seguintes

categorias estabelecidas pela Norma Operacional CNS/MS n° 001/2013:



| —aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execucéo;

Il — com pendéncia: quando a decisdo € pela necessidade de correcdo, hipotese em que
serdo solicitadas alteragdes ou complementacdes 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 emissdo na plataforma Brasil para respondé-la e o CEP tera mais 30 (trinta) dias para
liberacdo do parecer final;

Il — ndo aprovado: quando a decisdo considera que 0s Obices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em pendéncia;

IV — arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 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 avaliagdo etica. Neste

caso, o protocolo é considerado encerrado.

82° 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 aprovacdo final (CEP e/ou CONEP). O parecer da emenda

sera “Aprovado” ou “Nao Aprovado”, ndo cabendo “Com Pendéncia”.

83° Os protocolos de pesquisa que envolvem animais ndo serdo analisados pelo
CEP/UFVIM.

Art. 16. 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.

81° Em conformidade com a Resolu¢cdo CNS/MSn° 466/12, 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 reunides sempre

fechadas ao publico.



82° 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.

3° O tempo minimo fixado pelo CEP para arquivamento dos protocolos analisados sera de

05 (cinco) anos, ainda que digitalizados.

Art. 17. Compete ao CEP acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de

relatorios técnicos dos pesquisadores e/ou outros procedimentos de acompanhamento.

Art. 18. Compete ao CEP receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte
dendncias de abusos ou notificacdo 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. 19. Compete ao CEP, em casos de denlncia ou perceba situacBes de infragdes éticas,
sobretudo as que impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, comunicar o fato as

instancias competentes para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Pablico.

Art. 20. Compete ao CEP fazer cumprir nesta Instituicdo as determinagdes da Resolucéo
CNS/MS n° 466/12 no que diz respeito aos aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres

humanos.

Paragrafo anico. O CEP se compromete a fazer cumprir, dentro da UFVJIM, as
determinagdes da Norma Operacional CNS/MS n° 001/2013, como a oferta regular de cursos de
capacitacdo dos seus membros e da comunidade académica, além de zelar pela promoc¢do da

educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 21. 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. 22. O CEP deve realizar programas de capacitacdo de seus membros bem como da
comunidade académica e promogdo da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres

humanos, conforme requer a Norma Operacional n® 001/13.



Art. 23. O prazo de validade do registro do CEP na CONEP sera de 03 (trés) anos. Ao
final desse periodo devera ser solicitada a renovagdo do registro junto a Conep, conforme
disposto nos itens 1.4, 1l e 11.1, da Resolu¢do CNS n° 370/2007 e letra B), item 2.1 da Norma
Operacional 001/2013.

CAPITULO IV
DAS REUNIOES DO COMITE

Art. 24. As reunides do CEP/UFVJIM 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 reunides extraordinarias poderdo ser convocadas pelo coordenador

ou por solicitacdo de numero superior & metade dos membros efetivos do CEP/UFVIM.

Art. 25. As deliberagbes do CEP/UFVIM serdo aprovadas por maioria simples dos

membros efetivos e registradas em Ata.

81° O controle de presenca as reunides se dara por meio de assinatura da ata, da lista de

presenca, e da resposta ao e-mail de convocacdo, respondido por todos 0s membros.

§2° O quérum para instalacdo das reunides se dara com a presenca de 50% (cinquenta por
cento) mais 01 (um) dos membros do CEP/UFVJM.

Art. 26. As reunifes serdo conduzidas pelo Coordenador e, em sua auséncia, pelo Vice-
coordenador, sendo realizada ata de cada reunido, que sera aprovada na primeira reunido

subsequente.

Art. 27. As reunides do CEP sdo fechadas ao publico, mantendo-se a preservacdo do
sigilo e confidencialidade, conforme define a Resolugdo CNS n° 466/12, sendo: “O contetdo
tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no CEP é de ordem
estritamente sigilosa e suas reunides sdo 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 declaragdo escrita, sob pena de responsabilidade”.



CAPITULO V
DOS PROJETOS DE PESQUISA

Art. 28. Todo projeto de pesquisa que envolva a participacdo direta ou indireta de seres
humanos como objeto de estudo deverad estar sob registro/autorizacdo nas instituicbes ou locais
onde o projeto sera desenvolvido e somente devera ser iniciado ap0s avaliagdo e aprovagao pelo
CEP/UFVJIM.

81° Os projetos comprovadamente iniciados ndo serdo avaliados pelo CEP/UFVJM.

§2° O CEP, ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua apreciacdo, se torna

corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes da pesquisa.

3° O CEP, ao receber dentncias ou perceber o risco de infragdes éticas, sobretudo as que
impliqguem em risco aos participantes de pesquisa, comunicarad o fato imediatamente as instancias

competentes para averiguacdo e, quando couber, ao Ministério Pablico.

Art. 29. O pesquisador devera manter, em arquivo préprio, todos os documentos e dados
relacionados as pesquisas aprovadas, devendo cumprir as normas contidas na Resolu¢do CNS/MS
n® 466/12. Os aludidos documentos e dados deverdo estar a disposicdo do CEP/UFVJIM, pelo

periodo de 05 (cinco) anos apds o encerramento do estudo.

81° O pesquisador responsavel devera apresentar os relatorios exigidos pelo Comité.

§2° A ndo entrega de relatdrio(s) implica em situacdo de inadimpléncia do pesquisador

junto ao CEP/UFVJM. O CEP ndo receberd novos projetos até que essa situacado seja regularizada.

CAPITULO VI
DO FUNCIONAMENTO DO CEP NA OCORRENCIA DE RECESSO INSTITUCIONAL
OU GREVE

Art. 30. Nas ocorréncias de greve ou recesso institucional, o CEP informara imediatamente

a Conep, por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br.

81° 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 pagina institucional, bem como as instituicbes
correlatas, informando se haverd interrupcdo temporaria de tramitacdo de protocolos e se essa

tramitacdo permanecera paralisada parcial ou totalmente durante o tempo da greve ou recesso.

82° Aos participantes de pesquisa e seus representantes, o CEP informaré imediatamente o
tempo de duracédo estimado da greve e as formas de entrar em contato com a CONEP, via e-mail,
por meio de ampla divulgacdo, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a

eticidade e apresentacdo de denlncia durante todo o periodo de greve.

83° Em relacdo aos projetos de carater académico como TCC, mestrado e doutorado, a
instituicdo deverd adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacdo de cada
um, caso haja atraso na avaliagdo ética pelo CEP institucional e informar & CONEP quais as
providéncias a serem adotadas para regularizar sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para

apreciacdo ética apds os periodos de paralisacdo ou recesso institucional.

84° Em periodos de greve e recesso institucional, o CEP se compromete a informar por
meio de ampla divulgacéo, por via eletronica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de
duracéo do recesso e as formas de contato com a CONEP, de modo que permanecam assistidos em

caso de duavida sobre a eticidade e apresentacdo de dentncia durante todo o periodo de recesso.

CAPITULO VII
DOS RECURSOS

Art. 31. Cabera Recurso de Revisdo ao Comité, no prazo de 30 (trinta) dias, tendo por

objeto pesquisas ndo aprovadas.

Art. 32. Da decisdo do Recurso de Revisdo cabera 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. 33. O presente Regimento, depois de aprovado, somente podera ser modificado em
reunido expressamente convocada para essa finalidade, devendo cada alteracdo proposta ser

aprovada por no minimo dois ter¢os dos membros do CEP/UFVJM e submetida ao CONSU.

Art. 34. Os casos omissos neste Regimento serdo decididos pelo CEP/UFVJM, até que a

regularizacdo das emendas competentes ao mesmo seja procedida.

SECAO II
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 35. Revoga a Resolugdo Consu n° 03, de 25 de janeiro de 2019.

Art. 36. Este regimento entrard em vigor na data da sua aprovacgao pelo CONSU.

Diamantina, XX de XXXXXXX de 202X.

JANIR ALVES SOARES



Ministério da Educacao
Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri
Pré-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduacao
Comité de Etica em Pesquisa

OFICIO N2 3/2022/CEP/PRPPG

Diamantina, 02 de fevereiro de 2022.
Ao Senhor
Janir Alves Soares
CONSELHO UNIVERSITARIO
Presidente do CONSU
Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri
Rodovia MGT 367 - Km 583, n2 5000, Alto da Jacuba
CEP: 39100-000 - Diamantina/MG

Assunto: Pedido de deliberacao referente a atualizacao do
regimento interno do CEP

Prezado Presidente do Consu,

Com o objetivo de atender as orientacdées da Conep quanto a renovacao de
registro do Comité de Etica em Pesquisa-CEP da UFVJM, conforme documento
0594844, foi realizada algumas alteracdées na minuta para atualizacao do regimento
interno do CEP. Para deixar o regimento em conformidade com as normas vigentes da
Conep, foi necessério acrescentar algumas informacdes que nao havia na minuta
anterior. Solicita-se que seja considerado o documento 0594862.

Observando o prazo informado pela Conep, temos até o dia 21/02/2022
para apresentar toda a documentacao da renovacao de registro para que nao
tenhamos suspensao do registro e credenciamento do CEP da UFVJM. Solicita-se
urgéncia para tratar do assunto, tendo em vista a importancia da continuidade das
analises éticas realizadas pelo CEP.

E, por oportuno, solictamos a este Consellho que divulgue e reforce, junto
a comunidade académica da UFVJM, a importancia e a necessidade de serem
observadas as diretrizes éticas nacionais quando da proposicao e realizacao de todo
e qualquer projeto de pesquisa da instituicao, que envolva seres humanos. Ou seja,
reforcar a necessidade de submissao dos projetos de pesquisa para prévia avaliagao
e revisao, por parte do CEP, de todos os protocolos de pesquisa da UFV]M
envolvendo seres humanos.

Respeitosamente,

Fabio Luiz Mendonga Martins
Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa

.» 1 Documento assinado eletronicamente por Fabio Luiz Mendonga Martins,



sep 13} | Membro do Comité, em 03/02/2022, as 12:09, conforme horério oficial de
assinatura Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de

eletrénica

outubro de 2015.

acao= documento conferlr&ld 0rgao_acesso_ externo 0, informando o cédigo
_-_'_n verificador 0594867 e o cédigo CRC OE6A9F3D.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n® o
23086.011683/2021-66 SEIn? 0594867

Rodovia MGT 367 - Km 583, n2 5000 - Bairro Alto da Jacuba, Diamantina/MG - CEP
39100-000


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.ufvjm.edu.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

E-mail - 0596737

Data de Envio:
03/02/2022 17:52:36

De:
UFVJM/E-mail da comissdo <cep.secretaria@ufvjm.edu.br>

Para:
sec.conselhos@ufvjm.edu.br
consu@ufvjm.edu.br

Assunto:
Regimento Interno do CEP

Mensagem:

Prezados, boa tarde! ;
De ordem da coordenacdo do Comité de Etica em Pesquisa, informamos que os regimentos anteriores
foram aprovados pelo Conselho Universitario. O mais recente pela Resolugdo Consu n2. 03, de 25 de
janeiro de 2019 e o anterior pela Resolu¢do Consu n2 21, de 01 de julho de 2011.
Na oportunidade, solicitamos que no artigo 18 (documento SEI 0594862) o termo "sujeitos" seja
substituido pela termo "participantes", conforme é orientado pela Conep.
Atenciosamente,
Leila A G Sousa
Secretaria do CEP

Anexos:
Despacho_0594075.html
E_mail_0594844 Solicitacao_de_documentacao_para_renovacao_do_registro_do_CEP_n__5108_ __Universidade_Federal_dos_Vales_do_Jequitinhonha_e_Mucuri.pdf
Minuta_0594862_Proposta_de_atualizacao_do_Regimento_Interno_do_Comite_de_Etica_em_Pesquisa_01.02.2022.pdf



UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E MUCURI

DESPACHO CONSEPE 07

Processo n? 23086.011683/2021-66

Interessado: Conselho Universitario, Secretaria do Conselho Universitario

O VICE-PRESIDENTE DO CONSELHO DE ENSINO, PESQUISA E
EXTENSAO DA UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E
MUCURI, no uso de suas atribuicbes legais e regulamentares, conforme
deliberado em sua 176.2 reunido, sendo a 462 sessdao em carater extraordinario,
realizada no dia onze de fevereiro de dois mil e vinte e dois, encaminha o processo
em tela a secretaria do CONSU e solicita a revogacao da Resolucao Consu n? 03, de
25 de janeiro de 2019.

Marcus Henrique Canuto

Eil Documento assinado eletronicamente por Marcus Henrique Canuto, Vice-
=l -k?_'y reitor, em 11/02/2022, as 15:20, conforme horario oficial de Brasilia, com
: fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

eletrénica

* acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
verificador 0604339 e o cédigo CRC A61F9B5C.

Referéncia: Processo n? 23086.011683/2021-66 SEI n?2 0604339
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UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E MUCURI

DESPACHO CONSEPE 08

Processo n? 23086.011683/2021-66

Interessado: Conselho Universitario, Secretaria do Conselho Universitario

O VICE-PRESIDENTE DO CONSELHO DE ENSINO, PESQUISA E
EXTENSAO DA UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E
MUCURI, no uso de suas atribuicbes legais e regulamentares, conforme
deliberado em sua 176.2 reunido, sendo a 462 sessdao em carater extraordinario,
realizada no dia onze de fevereiro de dois mil e vinte e dois, solicita que o CONSU
encaminhe no processo 23086.013576/2020-91, juntamente ao Despacho CONSU
14 - Doc. SEI 0587127, os seguintes quantitativos de horas registradas:

o A atividade de membro do CEP/UFVJM equivale a 08 (oito) horas
semanais para fins de comprovacao de encargos docentes.

o A atividade de coordenacao do CEP/UFVJM equivale a 12 (doze) horas
semanais para fins de comprovacao de encargos docentes.

o A atividade de vice-coordenacao do CEP/UFV]JM equivale a 12 (doze)

horas semanais para fins de comprovacao de encargos docentes.

Marcus Henrique Canuto

eil Documento assinado eletronicamente por Marcus Henrique Canuto, Vice-
herind -k'ﬁ reitor, em 11/02/2022, as 17:31, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

eletrénica

a autenticidade deste documento pode ser conferida no site

t https://sei.ufvim.edu.br/sei/controlador_externo.php?

* acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
verificador 0604412 e o cédigo CRC 6FS8DCODE.

Referéncia: Processo n? 23086.011683/2021-66 SEIn2 0604412
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UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E MUCURI

DESPACHO CONSU 24/2022

Processo n? 23086.011683/2021-66

Interessado: Conselho Universitario

O PRESIDENTE DO CONSELHO UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E MUCURI, no uso de suas atribuicdes
legais e regulamentares,

considerando o disposto nos artigos 13 e 15 do Estatuto da UFV]M;
considerando a solicitacao de urgéncia exarada pelo Oficio 3 (0594867);
considerando o Despacho 07 (0604339);

Cessa, ad referendum do CONSU, os efeitos da Resolucao Consu n2. 03,
de 25 de janeiro de 2019 .

JANIR ALVES SOARES

Eil Documento assinado eletronicamente por Janir Alves Soares, servidor (a),
iveriotd ?_'1 em 14/02/2022, as 14:16, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assinatura -
eletrénica

x A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

= https://sei.ufvim.edu.br/sei/controlador_externo.php?

* acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
mr; verificador 0605371 e o cédigo CRC 06FF79AE.

Referéncia: Processo n? 23086.011683/2021-66 SEIn?2 0605371


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.ufvjm.edu.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

14/02/2022 11:40 SEI/UFVJM - 0604152 - Documento

MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E MUCURI

RESOLUGAO N2 03, DE 11 DE FEVEREIRO DE 2022

Aprova o 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 — UFVJM, no uso de suas atribuicdes estatutdrias e tendo em vista o que
deliberou em sua 1762 reunido sendo a 462 sessdo extraordinaria,

RESOLVE:
CAPITULO |
DO COMITE

Art. 12 O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e
Mucuri — CEP/UFVIM, 6rgdo 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 n? 187, de 23 de dezembro de 1998, é 6rgao vinculado administrativamente a Proé-
Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduacdo, autbnomo em decisGes de sua alcada e de carater multidisciplinar
e multiprofissional.

Art. 22 O CEP/UFVIM é um 6rgdo de natureza deliberativa, consultiva e educativa, em matéria
de analise dos aspectos éticos da pesquisa com seres humanos e é vinculado a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa — CONEP e ao Conselho Nacional de Saide — CNS do Ministério da Satude — MS, de
acordo com a Resolucdo do Ministério da Saude n2 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 desenvolvimento da pesquisa, respeitados os padrbes éticos estabelecidos nas diretrizes
internacionais (Declaracdo 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/UFVIJM se torna
corresponsavel por garantir a prote¢do dos participantes de pesquisa.

CAPITULO II
DA CONSTITUIGAO, ORGANIZAGCAO E FUNCIONAMENTO
SECAO |
DA CONSTITUIGAO

Art.42 O CEP/UFVIM sera representado por um colegiado composto por 27 (vinte e sete)
membros, sendo: 24 (vinte e quatro) titulares pertencentes ao quadro permanente da UFVIM e 03 (trés)
membros representantes dos participantes de pesquisa. Cada membro titular devera possuir, ainda, seu
respectivo suplente.

§12 Na composicao do CEP sera garantido o quantitativo equivalente de representantes dos
participantes de pesquisa, conforme normatizacdes do CONEP.

https://sei.ufvjm.edu.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=648964&infra_siste... _1/7
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§22 O mandato dos membros do Comité sera organizado em triénios, de acordo com o
periodo de revalidacdo 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 serd de trés anos, sendo permitida a reconducdao, como estd previsto na
Resolugdo CNS n2 370/2007.

§49 Nas pesquisas em grupos vulnerdveis, comunidades e coletividades, podera ser
convidado 01 (um) representante, como membro ad hoc do CEP/UFVIM, para participar da analise do
projeto. Em substituicdao podera ser criado um grupo de trabalho, a critério do CEP.

§52 O CEP/UFVIM podera contar com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a instituicdo,
com a finalidade de fornecer subsidios ao Comité.

§62 Os membros deverdao ter total independéncia na tomada das decisdes, durante o
exercicio de suas funcdes, mantendo sob carater confidencial as informacdes recebidas, isentando-se de
envolvimento financeiro e conflitos de interesse.

§72 Perdera o mandato no CEP o membro representante que, sem causa aceita como justa
pelo 6rgao, faltar a 03 (trés) reunidoes consecutivas ou a 06 (seis) intercaladas.

Art. 52 Os 24 (vinte e quatro) membros do quadro efetivo da UFVIM que compordo o CEP
deverdo pertencer as areas de conhecimento, assim distribuidos:

| — 11 (onze) representantes das ciéncias bioldgicas e da saude;
Il — 05 (cinco) representantes das ciéncias exatas, engenharias e agrarias; e
Il — 08 (oito) representantes das ciéncias sociais aplicadas, humanas, letras e artes.

Art. 62 Para a composi¢ao do quadro de pesquisadores do Comité, a coordenagdo do CEP
divulgara a abertura das inscricdes junto a comunidade académica da UFVIM para que os pesquisadores
interessados apresentem sua candidatura.

§12 O numero de vagas disponiveis para novas candidaturas ndo deverad exceder 2/3 (dois
tercos) dos assentos do CEP, de forma a valorizar a meméria das reuniGes e atuacdo do Comité no triénio
anterior.

Art. 72 A escolha dos membros sera feita por eleicdo pelos pares conforme estabelecido em
edital proprio.

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

§29 Cada eleitor podera votar em candidatos a apenas uma area de conhecimento,
compativel com sua area de formacdo e/ou atuacdo profissional, em um numero de chapas igual ao
numero 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
eleicao do sucessor, no inicio da reunido seguinte, que tera mandato vinculado ao triénio.

§22 O CEP/UFVIM comunicara a Conep as situa¢des de vacancia ou afastamento de membros
e encaminhara as substituicdes efetuadas, conforme solicita a Norma Operacional n2 001/13.

Art. 92 A coordenacdao do CEP solicitara a entidades de controle social ou a outros érgaos
similares, a indicacdo de membros que representem os participantes da pesquisa. Estes membros devem
possuir histdérico de participagdo em movimentos sociais e/ou comunitarios e sua aprovacdo devera
passar por andlise do CEP. Ao CEP cabe a recusa da indicacdo do representante apenas quando for

https://sei.ufvjm.edu.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=648964&infra_siste... _2/7
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identificado o ndo enquadramento da indicagdo nas resolugdes e normas do Conselho Nacional de
Saude. Estes representantes também possuem mandatos de 03 (trés) anos, podendo ser reconduzidos.

Art. 102 Os membros do CEP ndo poderdo ser remunerados no desempenho da sua tarefa.

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

§22 Os membros do CEP deverdo ser dispensados, nos horarios de seu trabalho neste 6rgao,
de outras obriga¢des nas instituicdes e/ou organizacdes as quais prestam servico, dado o carater de
relevancia publica da fungdo.

Art. 112 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.

SECAO II
DA ORGANIZAGCAO E FUNCIONAMENTO

Art. 122 O horario de funcionamento do CEP/UFVJM e atendimento aos pesquisadores e ao

publico em geral do CEP/UFVIM é de segunda a sexta-feira, das 13h as 17h, sala CEP/UFVIM, Prédio da
Reitoria, Campus JK.

CAPITULO 1l
DAS ATRIBUICOES
SECAO |
DO COORDENADOR E DO VICE-COORDENADOR
Art. 132 Ao coordenador compete:

| — convocar e conduzir as reunides, além de planeji-las e propor um calendario para sua
realizacao;

Il — designar e encaminhar aos relatores os projetos de pesquisa ou outros documentos
encaminhados ao CEP/UFVJM;

Il — estimular a capacitacdo 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 patrimonio do CEP;

VI —assinar todos os documentos emitidos pelo CEP;

VIl —representar o Comité perante as demandas internas e externas;

VIl — dar voto de qualidade, quando for o caso;

IX — zelar pelo cumprimento deste regimento.

Art. 142 Ao vice-coordenador compete substituir o coordenador nos seus impedimentos,
temporarios ou definitivos.

SECAO II
DO COMITE
Art. 152 Compete ao CEP revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisGes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida
pelas instituicdes ou locais envolvidos, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos
voluntarios 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.
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§12 O parecer de cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes
categorias estabelecidas pela Normativa vigente:

| — aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execuc3o;

Il — com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipétese em que serdo
solicitadas alteracdes ou complementacdes 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 tera 30 (trinta) dias contados a partir de sua
emissao na plataforma Brasil para respondé-la e o CEP terd mais 30 (trinta) dias para libera¢do do parecer
final;

Il — ndo aprovado: quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo 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 avalia¢do 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 serd
analisada pelas instancias de sua aprovacdo final (CEP e/ou CONEP). O parecer da emenda serd
“Aprovado” ou “N3do Aprovado”, ndo cabendo “Com Pendéncia”.

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

Art. 162 Compete ao CEP manter guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucao
de sua tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicao das autoridades sanitarias.

§12 Em conformidade com a normativa vigente, o CEP tem o dever de sigilo e
confidencialidade, sendo que o conteudo tratado durante todo o processo de analise dos protocolos
tramitados no sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa, com reuniGes 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. 172 Compete ao CEP acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios
técnicos dos pesquisadores e/ou outros procedimentos de acompanhamento.

Art. 182 Compete ao CEP receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte
denuncias de abusos ou notificagcdo 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. 192 Compete ao CEP, em casos de denuncia ou identifique situacdes de infracdes éticas,
sobretudo as que impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, comunicar o fato as instancias
competentes para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico.

Art. 202 Compete ao CEP fazer cumprir nesta Instituicdo as determinacdes 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 UFVIM, as determinacdes
da Normativa vigente, como a oferta regular de cursos de capacitacdo dos seus membros e da
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comunidade académica, além de zelar pela promoc¢do da educacdo em ética em pesquisa envolvendo
seres humanos.

Art. 212 Compete ao CEP reportar e manter comunicag¢do regular com a CONEP/MS, instancia
colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao
CNS/MS.

Art. 2220 CEP deve realizar programas de capacitacdo de seus membros bem como da
comunidade académica e promocdo da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos,
conforme requer a Norma Operacional n2 001/13.

Art. 232 O prazo de validade do registro do CEP na CONEP sera de 03 (trés) anos. Ao final
desse periodo devera ser solicitada a renovacdo do registro junto a Conep, conforme disposto nos itens
1.4, Il e 1.1, da Resolugdo CNS n2 370/2007 e letra B), item 2.1 da Norma Operacional 001/2013.

CAPITULO IV
DAS REUNIOES DO COMITE

Art. 242 As reunides do CEP/UFVIJM 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 reunides extraordinarias poderdao ser convocadas pelo coordenador ou
por solicitagdo de nimero superior a metade dos membros efetivos do CEP/UFVIM.

Art. 252 As deliberagdes do CEP/UFVIM serdo aprovadas por maioria simples dos membros
efetivos e registradas em Ata.

§12 O controle de presenca as reunides se dara 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 quérum para instalagdo das reunides se dara com a presenga de 50% (cinquenta por
cento) mais 01 (um) dos membros do CEP/UFVIM.

Art. 262 As reunides serdao conduzidas pelo Coordenador e, em sua auséncia, pelo Vice-
coordenador, sendo realizada ata de cada reunido, que sera aprovada na primeira reunido subsequente.

Art. 272 As reunides do CEP sdo fechadas ao publico, mantendo-se a preservacao do sigilo e
confidencialidade, conforme define a legislacdo vigente.

Paragrafo Unico: O conteldo tratado durante todo o procedimento de analise 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. 282 Todo projeto de pesquisa que envolva a participag¢ao direta ou indireta de seres
humanos na fonte da coleta de dados devera estar sob registro/autorizacdo nas instituicdes ou locais
onde o projeto serd desenvolvido e somente deverd ser iniciado apds avaliacdo e aprovacdo pelo
CEP/UFVIM.

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

§22 O CEP, ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua apreciacao, se torna
corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes da pesquisa.

32 O CEP, ao receber denuncias ou identificar o risco de infragGes éticas, sobretudo as que
impliquem em risco aos participantes de pesquisa, comunicarda o fato imediatamente as instancias
competentes para averiguacdo e, quando couber, ao Ministério Publico.

Art. 292 O pesquisador deverda manter, em arquivo proprio, todos os documentos e dados
relacionados as pesquisas aprovadas, devendo cumprir as normas contidas na normativa vigente. Os
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aludidos documentos e dados deverdo estar a disposicdo do CEP/UFVIM, pelo periodo de 05 (cinco) anos
apos o encerramento do estudo.

§19 O pesquisador responsavel devera apresentar os relatdrios exigidos pelo Comité.

§22 A ndo entrega de relatdrio(s) implica em situacdo de inadimpléncia do pesquisador junto
ao CEP/UFVIM. O CEP n3o recebera novos projetos até que essa situacdo seja regularizada.

CAPITULO VI
DO FUNCIONAMENTO DO CEP NA OCORRENCIA DE RECESSO INSTITUCIONAL OU GREVE

Art. 302 Nas ocorréncias de greve ou recesso institucional, o CEP informara 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 instituicGes correlatas, informando se havera
interrupgdo temporaria de tramita¢dao 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 informara imediatamente o
tempo de duragao estimado da greve e as formas de entrar em contato com a CONEP, via e-mail, por
meio de ampla divulgacdo, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e
apresentacao de denuncia durante todo o periodo de greve.

§32 Em relacdo aos projetos de cardter 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 atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacdo ética
apos os periodos de paralisagao ou recesso institucional.

§42 Em periodos de greve e recesso institucional, o CEP se compromete a informar por meio
de ampla divulgacdo, por via eletronica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracdo do
recesso e as formas de contato com a CONEP, de modo que permanegam assistidos em caso de duvida
sobre a eticidade e apresentacao de denuncia durante todo o periodo de recesso.

CAPITULO VII
DOS RECURSOS

Art. 312 Cabera Recurso de Revisdo ao Comité, no prazo de 30 (trinta) dias, tendo por objeto
pesquisas ndo aprovadas.

Art. 322 Da decisdo do Recurso de Revisdo cabera 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. 332 O presente Regimento, depois de aprovado, somente poderd ser modificado em
reunido expressamente convocada para essa finalidade, devendo cada alteracdo proposta ser aprovada
por no minimo dois tercos dos membros do CEP/UFVIM e submetida ao CONSEPE.

Art. 342 Os casos omissos neste Regimento serdo decididos pelo CEP/UFVIM, até que a
regularizacao das emendas competentes ao mesmo seja procedida.

SECAO II
DAS DISPOSICOES FINAIS
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Art. 352 Este regimento entrard em vigor na data da sua aprovacao pelo CONSEPE.

Marcus Henrique Canuto
Vice-Presidente do Consepe

eil Documento assinado eletronicamente por Marcus Henrique Canuto, Vice-reitor, em 14/02/2022, as
ﬂmm':. L‘ily 10:35, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de
eletrénica 8 de outubro de 2015.

3 https://sei.ufvim.edu.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 0604152 e
o codigo CRC 2532636B.

Referéncia: Processo n2 23086.001037/2022-71 SElI n2 0604152
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MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E MUCURI

TERMO DE ENCERRAMENTO DE PROCESSO

Aos 15 dias do més de fevereiro do ano de 2022, procedemos ao
encerramento do processo em tela, uma vez que a Resolucao Consu n2. 03, de 25 de
janeiro de 2019 foi revogada e a Resolucao Consepe 03 de 11 de fevereiro de 2022, foi
aprovada e publicada, conforme deliberado em sua 176.2 reuniao, sendo a 462 sessao
em carater extraordinario, realizada no dia onze de fevereiro de dois mil e vinte e dois.

Lorena Martins Cima

Documento assinado eletronicamente por Lorena Martins Cima, Secretaria
dos Conselhos Superiores, em 15/02/2022, as 08:51, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8
de outubro de 2015.
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| A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.ufvim.edu.br/sei/controlador_externo.php?

% acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
A0 verificador 0606342 e o cédigo CRC B7A1A938.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? o
23086.011683/2021-66 SEIn2 0606342

Rodovia MGT 367 - Km 583, n2 5000 - Bairro Alto da Jacuba, Diamantina/MG - CEP
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UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E MUCURI

DESPACHO CONSU 25/2022

Processo n? 23086.011683/2021-66

Interessado: Conselho Universitario

O VICE- PRESIDENTE DO CONSELHO UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E MUCURI, no uso de suas atribuicdes
legais e regulamentares, encaminha o processo em epigrafe a CPPD para analise da
solicitacao de insercao dos quantitativos de horas, constantes do Despacho 08
(0604412) deste processo, no documento referente a revisao da resolucao de
encargos docentes solicitado a esta comissao pelo Despacho CONSU 14 - Doc.
SEI 0587127.

MARCUS HENRIQUE CANUTO

Documento assinado eletronicamente por Marcus Henrique Canuto,
Membro de Conselho, em 15/02/2022, as 11:08, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015.
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MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E MUCURI

TERMO DE ENCERRAMENTO DE PROCESSO

Aos 24 dias do més de fevereiro do ano de 2022, procedemos ao
encerramento do processo n223086.011683/2021-66, visto que o documento SEI
Despacho CONSU 24/2022 (0605371) foi referendado, por ampla maioria com duas
abstencdes, pelo Conselho Universitdrio em sua 268.2 reunidao, sendo a 151.2
sessao em carater ordindrio, realizada em 23 de fevereiro de 2022, e que foi
emitido e encaminhado o documento Despacho consu 25/2022 (0606394) a CPPD,
devendo 0 processo ser reencaminhado a esta Unidade SEI em caso de nova
demanda.

ELISABETH DA ANUNCIACAO AMORIM
Secretaria dos conselhos superiores da UFV]M

Documento assinado eletronicamente por Elisabeth da Anunciacao Amorim,
Secretaria dos Conselhos Superiores, em 24/02/2022, as 07:11,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
Decreto n 8.539, de 8 de outubro de 2015.

1
Sel o
assinatlura
eletréonica
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\ UFVJM CEP - Secretaria <cep.secretaria@ufvijm.edu.br>

Pendéncias na documentacao de Renovacao de Registro do CEP n° - 5108
Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri (Prazo 14/05/2022)

1 mensagem

MS/COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA <conep.cep@saude.gov.br> 9 de maio de 2022 15:00

Responder a: MS/COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA <conep.cep@saude.gov.br>
Para: cep.secretaria@ufvjm.edu.br, conep.cep@saude.gov.br, fmartins.ufvjm@gmail.com, camposthamar@gmail.com

Prezados/as,

A Comissao Nacional de Etica em Pesquisa — Conep solicita adequagdes na documentagéo enviada, por meio do
Oficio N° 7/2022/CEP/PRPPG, datado de 07/02/2022, dessa instituicao, referente a solicitagdo de Renovagao de
Registro do CEP n° 5108 Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri , por se apresentar incorreta.

Aguardar-se-a até 14/05/2022, a entrada na Conep dos documentos elencados abaixo, devidamente corrigidos,
enviados em formato pdf - com o recurso copiar texto, ao e-mail conep.cep@saude.gov.br, evitando-se potencial
suspenséao do registro e credenciamento do CEP.

Cabe destacar que, inexistindo resposta a esta solicitagdo, apds a data supramencionada, o caso sera encaminhado

a apreciagao da Conep, com o indicativo de suspensao do registro do CEP.

Cumpre esclarecer ainda que, apos a suspensao do registro e credenciamento, o CEP estara com suas atividades
interrompidas junto a Plataforma Brasil em relagéo a tramitagdo de novos protocolos de pesquisa, enquanto nao
houver a regularizagao do seu registro e credenciamento. Caso a regularizagéo nao ocorra, dentro dos prazos
ofertados, o CEP podera ter o seu registro e credenciamento cancelado.

Isto posto, informamos a documentagéo a ser reenviada:

1. Formulario de Solicitagao

Comentarios: Enviar novo documento com as seguintes corregdes: Enviar novo documento

1.1. Constituicdo do CEP

1.1.1. Os nomes de todos os membros, incluindo os Representantes de Participantes da Pesquisa, devem estar
cadastrados e atualizados junto a Plataforma Brasil,.

Solicita-se atualizagdo dos dados na Plataforma Brasil, realizando a inclusdo dos novos membros nomeados € a

exclusdo dos nomes dos membros destituidos. Os dados dos membros devem estar em conformidade em ambos os

documentos: formulario, ato de designagéo dos membros e na Plataforma Brasil

1.1.2. Em conformidade a letra A), item 2.1, da Norma Operacional 001/2013, funcionamento, o funcionamento CEP

credenciado junto ao Sistema CEP/Conep, bem como a analise ética dos protocolos de pesquisa, deve ser isento de

potenciais conflitos de interesses, especialmente, os causados pelo exercicio de poder por cargo ou fungéo de
direcao, coordenagéao e geréncia, ou quaisquer outras fungdes hierarquicas na instituicdo que possam caracterizar,
de alguma forma, tal potencial conflito. Desta forma, em atenc¢ao ao disposto na Resolugdo CNS n°® 466/2012, CNS
n°® 370/07 e NO001/2013, solicita-se informar a fungdo/cargo dos membro caso ocupe(m) cargo ou fungdo com as
caracteristicas acima elencadas e orienta-se realizar a substituicdo do(s) membro(s). Ex.: Fabio Luiz Mendonca
Martins (Coordenador DO CEP) — Atua na Coordenador do Estagio Supervisionado Il - Curso de Fisioterapia —
UFVJM; Thamar Kalil de Campos Rolla Miranda (Coordenadora DO CEP ) "Atualmente é coordenadora do curso de
Pedagogia da UFVJM

1.1.3. Apresentar o correto preenchimento do periodo de mandato de todos os membros do CEP com data de inicio
e fim do mandato em conformidade em ambos os documentos: formulario e ato de designagao dos membros.

1.1.4 Os nome(s) do(s) RPP devem constar no quadro "constituicdo do CEP". Desta forma, solicita-se adequagéo
da informacgao e inclusdo dos dados dos RPPs no referido campo. Solicita-se ainda, atendendo a proporcionalidade,
a inclusdo dos dados do novo membro RPP indicado na plataforma brasil

1.1.5. Apresentar o numero correto para o total de membros no final do quadro equivalente ao quantitativo de
membros elencados no formulario e Ato de designagao incluindo os RPPs.

1.2. Informagbes do(s) Representante(s) de Participantes de Pesquisa (RPP)
1.2.1 Os dados dos RPP elencados no formulario devem ser idénticos aos constantes da sua respectiva carta de
indicagao, assim como da instituicdo que o indicou.
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Solicita-se adequacgao da informacéo e inclusdo dos dados dos RPPs no formulario - no quadro de constituicdo de
membros do e na Plataforma Brasil.

1.2.2 Incluir o nome completo dos Representantes de Participante da Pesquisa (RPP) no campo “dados de
Representantes de Participante da Pesquisa e entidade indicante”;

1.2.3 Incluir o CPF dos Representantes de Participante da Pesquisa (RPP) no campo “dados de Representantes de
Participante da Pesquisa e entidade indicante”;

1.2.4 Incluir o e-mail e telefone de contato e enderego completo dos Representantes de Participante da Pesquisa
(RPP) no campo “dados de Representantes de Participante da Pesquisa e entidade indicante”;

1.2.5 Incluir o nome completo da entidade indicante no campo “dados de Representantes de Participante da
Pesquisa e entidade indicante”;

1.2.6 Incluir o e-mail, telefone, enderego completo da entidade indicante no campo “dados de Representantes de
Participante da Pesquisa e entidade indicante”;

1.3 Informagdes da Coordenagao
1.3.1. Apresentar e-mail e meio e contato telefonico direto do(s) Coordenador(es) do CEP.

1.4. Instituicoes vinculadas
1.4.1 Incluir as instituigdes que estao vinculadas na Plataforma Brasil, no formulario;

1.4.2 O CEP deve estar situado préximo ao local de realizacdo das pesquisas a ele vinculadas, de maneira a facilitar

o contato do participante da pesquisa.

2- Ato de designacéao dos integrantes do CEP, deve:
Comentarios: Enviar novo documento com as seguintes corregdes:

2.1 Estar com data atualizada (ano corrente);

2.2 Elencar todos os membros que constituem o CEP (titulares e suplentes) e estar condizente com os dados
informados no formulario de cadastro do Comité e na plataforma Brasil,

2.3. Conter a descricao das funcdes de todos os membros do CEP, especificando as ocupacgodes, principalmente as
exercidas pelo Coordenador e Vice Coordenador;

3.6 Constar periodo de 3 (trés) anos para o mandato dos membros, em conformidade ao item 1.4, da Resolugdo CNS

n° 370/2007.

Observagao: O nome dos membros Representantes de Participante de Pesquisa sdo designados por carta propria
emitida pela instituigao indicante. Desta forma, pode ou ndo constar no ato de designagao formal da institui¢cao.

3 - Indicagao de Representante de Participante de Pesquisa RPP para o CEP.

3.1 Orientacbes para indicagao de membro RPP:

3.1.1 Em sua composigao, o CEP deve possuir, no minimo, dois membros RPP, atendendo ao disposto no art. 16 da
Resolugdo CNS n° 647/2020.

3.1.2 O CEP que constituir-se com mais de 14 (catorze) membros, deve respeitar a proporcionalidade de 1 (um)
membro RPP para cada (sete) membros do CEP (exemplo: 7 = 2; 14 =2; 21 = 3; 28 = 4), conforme disposto no
paragrafo unico, art. 16 da Resolugdo CNS n° 647/2020.

3.1.3 E facultado ao CEP decidir se solicita a indicagéo dos seus RPP a uma mesma entidade ou a multiplas
entidades, pois as indicagdes de RPP a um CEP néo precisam ser realizadas pela mesma entidade indicante.

3.1.4 A indicagao deve ser formalizada em carta datada, devidamente assinada pelo representante legal da entidade

indicante e direcionada a coordenagao do CEP, nos moldes descritos no art 13 da Resolugao CNS n° 647/2020.

3.1.5 Quando a pessoa indicada for o préprio representante legal da entidade indicante, deve-se anexar copia da ata

da reunido em que foi realizada a deliberagao pela indicagéo.

3.1.6 Aindicacdo do RPP deve ser realizada, preferencialmente, por conselho de politicas publicas de qualquer
segmento.

3.1.7 Quando a indicagdo do RPP for realizada por Conselho de Saude, o indicado deve ser preferencialmente
membro do segmento dos usuarios;

3.1.8 Quando a entidade indicante do RPP nao for Conselho de Saude, o CEP deve comunicar formalmente ao
Conselho Municipal de Saude correspondente da sua localidade o nome e a entidade do RPP indicado;

3.1.9 Quando a indicacdo nao for realizada por conselho de politicas publicas, ela deveré ser realizada por insténcia
colegiada com atuagéao voltada para o controle social.

3.1.10 Ao CEP cabe a recusa da indicagao do RPP apenas quando for identificado o ndo enquadramento da
indicacao nas normas estabelecidas nesta ou em outras resolugdes e normas do Conselho Nacional de Saude.
3.1.11 O CEP deve submeter para validagao pela Conep as indicagdes de RPP recebidas.

4.2 Carta de indicagdo de membro Representante de Participante de Pesquisa RPP:
Comentarios: Enviar novo documento com as seguintes corregdes:

4.2.10rienta-se utilizar o roteiro (modelo) de carta de indicagdo para membro Representante de Participante de
Pesquisa RPP disponivel no link http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep?view=default, na
aba “documentos orientadores”.
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4.2.2. O documento deve apresentar o timbre ou identificagdo da instituicao indicante.

4.2.3. O documento deve possuir data completa e atualizada do ano corrente.

4.2.4. O documento deve estar assinado pela autoridade maxima da instituicdo ou por pessoa sob sua designagao.
4.2.5. Quando a pessoa indicada for o préprio representante legal da entidade indicante, deve-se anexar cépia da
ata da reunido em que foi realizada a deliberacdo pela indicagao

4.2.6. Apresentar os meios de contato do indicado, a saber: nome completo, CPF, profissao, nivel de escolaridade,
enderego, telefone, e-mail...)

4.2.7. Apresentar descrigao do histérico de participagao social e/ou comunitaria do RPP indicado.

4.2.8. Apresentar a descrigao da entidade indicante e das ag¢des por ela realizadas nos 12 (doze) meses anteriores a
data de indicagao.

4.2.9. Apresentar o tempo de mandato do RPP.

4.2.10. A indicagado do RPP deve ser solicitada e realizada, preferencialmente, por Conselho de politicas publicas de
qualquer segmento. Quando a indicagdo do RPP for realizada por Conselho de Saude, o indicado deve ser
preferencialmente membro do segmento dos usuarios. Quando a indicagao néo for realizada por conselho de
politicas publicas, ela devera ser realizada por instancia colegiada com atuagao voltada para o controle social.
4.2.11 Quando a entidade indicante do RPP nao for Conselho de Saude, o CEP deve comunicar formalmente ao
Conselho Municipal de Saude correspondente da sua localidade o nome e a entidade do RPP indicado;

4.2.12. A instituicao indicante dos RPP deve atuar no controle social.

4.2.13. O RPP néao deve ter vinculo com a instituicao requerente. Portanto, ndo pode ser funcionario da instituicao
mantenedora do CEP, ao mesmo tempo em que a entidade que faz a indicagdo n&o deve ter vinculo com a
Instituigdo onde ha CEP credenciado pela CONEP.

4.2.14. Apresentar os dados do indicado no formulario do CEP em conformidade coma a carta de indicagao.

Ressalta-se que é imprescindivel a leitura da Resolugao CNS n° 647/2020 (Dispde sobre as regras referentes a
regulamentacdo do processo de designagao e atuagdo dos membros de CEP indicados por entidades do controle
social), publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) (edigao: 117, segdo: 01, pagina: 135), em 24/06/2021, passando
a viger, plenamente, a contar de sua publicagdo. Desta forma, cabera ao CEP adotar as medidas cabiveis a
adequacao dos critérios e termos contidos na referida norma.

5.Regimento Interno
Comentarios: Enviar novo documento com as seguintes corregoes:

5.1 No Artigo 4° adequar a redagéo conforme resolugdo: O CEP deve ser constituido por pelo menos 7 (sete)
membros efetivos, entre estes pelo menos 2 (dois) representante de participante de pesquisa. Orienta-se n&o incluir
o total de membros.

5.2. Artigo 4° paragrafo 4°. Esclarece-se que o CEP podera contar com consultores “ad hoc”, pertencentes, ou nao, a
instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos, conforme a Norma Operacional n°® 001/13. Contudo, o
“ad hoc” ndo é um membro do Comité de Etica e ndo pertence ao quadro, portanto, ndo deve participar das reuniées
ou ter acesso a todo o protocolo para o qual foi convidado a emitir seu parecer. Para realizar suas consideragoes, o
“ad hoc” deve estar na sala com os demais membros e receber do CEP as informagdes estritamente necessarias a
execucao de sua tarefa. Solicita-se adequar o paragrafo conforme norma e ndo cabe o grupo de trabalho em
substituicdo do “ad hoc”.

5.3. Artigo 5° sobre a quantidade de membros do CEP por area. Orienta-se nao especificar a quantidade de
membros por area, colocar apenas as areas.

5.4. Apresentar no texto as atribuicdes e competéncias do dos membros, incluindo RPP;
5.5. Apresentar no texto as atribuigdes e competéncias do(s) funcionario(s) administrativo;
5.6. Apresentar a forma de substituicio dos membros, para os casos de vacancia ou afastamento de membros.

5.7. Artigo 12° - O endereco do CEP deve especificar a sua localizagao fisica (bloco, prédio, sala...). Deve estar igual
em ambos os documentos (formulario, regimento interno do cep, documento de descrigao das condigbes
operacionais e na Plataforma Brasil). Solicita-se adequagao.

5.8. No artigo 15°, esclarece-se que a Norma nao inclui a frase " no prazo maximo de 40 (quarenta) dias", uma vez
que os prazos sao contados separadamente. Solicita-se retira-la e apresentar o item conforme a Norma Operacional
001/2013, "O prazo para emissao do parecer inicial pelo CEP é de trinta (30) dias a partir da aceitagao na
integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada em até 10 dias apos a
submissdo".

5.9. Artigo 25° Solicita-se complementar - Apresentar informagao de que o quérum para deliberagdes durante as
reunides deve ser de mais de 50% dos membros (minimo 50%+1).

5.10. Artigo 29°, paragrafo 2°- quanto ao CEP n&o receber novos projetos até que o pesquisador cumpra com a
entrega dos relatérios da pesquisa anterior. Esclarece-se que uma pesquisa nao pode estar atrelada a outra e as
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normativas nao deliberam nesse sentido. Solicita-se adequagao da escrita do paragrafo.
5.11. Artigo 35° - Incluir que o regimento interno entrara em vigor apos a aprovagdo da CONEP.

5.12. Apresentar a Ata em que ocorreu a aprovacao do Regimento Interno no CEP , contendo as respectivas
assinaturas, ou outros meios de comprovagao. Observa-se que o regimento deve ser aprovado por sua plenaria,
com quorum minimo de dois tergos dos membros, comprovando-se por meio de assinatura ou ata da reunido que o
aprovou.

5.13. O regimento deve estar assinado pelos membros do CEP, podendo ser assinatura digital ou por outra via que
comprove a ciéncia dos termos regimentais.

5.14 Deve constar data completa e atualizada.

6. Descrigdo das condigdes de funcionamento do CEP
Comentarios: Enviar novo documento com as seguintes corregdes:

6.1. Apresentar/atualizar os dados da localizagao fisica do CEP na instituicao, que devem ser idénticas as contidas
nos demais documentos apresentados no processo, declarando-se, ainda, que as instalagdes sdo de uso exclusivo
do CEP. Deve conter também, informacgdes sobre a sinalizagao interna e externa que facilite o acesso ao Comité de
Etica, podendo ser comprovados também por meio de fotografias do local.

6.2. Apresentar e garantir a existéncia de equipamentos de informatica com acesso a internet, mobiliario adequado,
material de consumo, arquivo com chave, e estar escrito que sdo de uso exclusivo do CEP.

7. Apresentar informacdes e garantir a existéncia de niumero do telefone (ramal) e e-mail institucional e afirmar que
séo de uso exclusivo do CEP.

1.  Relatérios Semestrais
Comentarios: Enviar os relatérios qualiquantitativos relativos aos anos de 2° 2019.

Ressalta-se que é imprescindivel a leitura das Resolu¢gdes CNS n° 466/2012 (Diretrizes € normas regulamentadoras
de pesquisas envolvendo seres humanos); CNS n°® 370/2007 (Registro, credenciamento e renovagao dos CEPs
institucionais); CNS n° 647/2020 (Disp6e sobre as regras referentes a regulamentagéo do processo de designagao e
atuagdo dos membros de CEP indicados por entidades do controle social); Norma Operacional 001/2013
(Organizagéo e funcionamento do Sistema CEP/Conep e procedimentos para submissao, avaliagao e
acompanhamento do desenvolvimento da pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil) e demais normas
correlatas, disponivel no enderego eletrdnico: http://conselho.saude.gov.br/normativas-conep?view=default

Atenciosamente,

Assessoria de Gestdo de CEP (DN)

Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)
Conselho Nacional de Saude (CNS)

Ministério da Saude (MS)

Brasilia — DF

61 3315-5878/5886/5889/5887
conep.cep@saude.gov.br

Acesse 0s canais de comunicagao da Conep, disponivel em: https://drive.google.com/file/d/
12gjQcBS6¢cvHPJo6CmuZsMy46ZXzDudYf/view.

Esta mensagem pode conter informagao confidencial e/ou privilegiada. Se vocé nao for o destinatario ou a pessoa
autorizada a receber esta mensagem, ndo pode usar, copiar ou divulgar as informacgdes nela contidas ou tomar
qualquer agéo baseada nessas informagdes. Se vocé recebeu esta mensagem por engano, por favor avise
imediatamente o remetente, respondendo o e-mail e em seguida apague-o.This message may contain confidential
and / or privileged. If you're not the recipient or the person authorized to receive this message, you cannot use, copy
or disclose the information contained therein or take any action based on this information. If you have received this
message in error, please notify the sender immediately by reply e-mail and then delete it.

https://mail.google.com/mail/u/2/?ik=44ea28bfb6&view=pt&search=all&permthid=thread-f%3A1732372591229255691%7Cmsg-f%3A173237259...
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MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E MUCURI

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/UFV]M, érgdo constituido e instalado pela Faculdade
Federal de Odontologia de Diamantina - FAFEOD, hoje Universidade Federal dos Vales
do Jequitinhonha e Mucuri - UFV]M, por meio da Portaria n® 187, de 23 de dezembro
de 1998, é 6rgao vinculado administrativamente a Pré-Reitoria de Pesquisa e Pds-
Graduacao, autbnomo em decisdes de sua alcada e de carater multidisciplinar e
multiprofissional.

Art. 22 O CEP/UFVJM é um érgao de natureza deliberativa, consultiva e
educativa, em matéria de anadlise dos aspectos éticos da pesquisa com seres
humanos e é vinculado & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP e ao
Conselho Nacional de Salde - CNS do Ministério da Saude - MS, de acordo com a
Resolucao 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 desenvolvimento da pesquisa,
respeitados os padroes 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/UFVJM se
torna corresponsavel por garantir a protecao dos participantes de pesquisa.

CAPITULO 1I
DA CONSTITUICAO, ORGANIZACAO E FUNCIONAMENTO
SECAO |
DA CONSTITUICAO

Art.42 O CEP/UFV]JM 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 deverd possuir,
ainda, seu respectivo suplente.

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

§22 O mandato dos membros do Comité sera organizado em triénios, de
acordo com o periodo de revalidacao 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 reconducao, como



estd previsto na Resolucao CNS n2 370/2007.

§4° Nas pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades,
podera ser convidado 01 (um) consultor ad hoc, para participar da andlise do
projeto.

§52 O CEP/UFV]M podera contar com consultores ad hoc, pertencentes ou
nao a instituicdao, com a finalidade de fornecer subsidios ao Comité, conforme a
Norma Operacional n® 001/13. Para realizar suas consideracbes, o consultor ad
hoc recebera do CEP/UFVJM apenas as informacdes estritamente necessarias a
execucao de sua tarefa.

§62 Os membros deverao ter total independéncia na tomada das decisodes,
durante o exercicio de suas funcdes, mantendo sob carater confidencial as
informacdes recebidas, isentando-se de envolvimento financeiro e conflitos de
interesse.

Art. 52 Os membros do CEP/UFVJM deverao pertencer as seguintes areas
de conhecimento:

| - Ciéncias biolégicas e da saude;

Il - Ciéncias exatas, engenharias e agrarias;
[Il - Ciéncias sociais aplicadas;

IV - Ciéncias humanas, letras e artes.

Art. 62 Para a composicao do quadro de pesquisadores do Comité, a
coordenacao do CEP divulgara a abertura das inscricdes junto a comunidade
académica da UFVJM para que os pesquisadores interessados apresentem sua
candidatura.

§1°2 O numero de vagas disponiveis para novas candidaturas nao devera
exceder 2/3 (dois tercos) dos assentos do CEP, de forma a valorizar a meméria das
reunidoes e atuacao do Comité no triénio anterior.

Art. 72 A escolha dos membros sera feita por eleicao pelos pares conforme
estabelecido em edital préprio.

§1

§29 Cada eleitor podera votar em candidatos a apenas uma drea de
conhecimento, compativel com sua area de formacao e/ou atuacao profissional, em
um numero de chapas igual ao niumero de vagas disponivel para a respectiva area.

10

O processo eleitoral serd coordenado por comissao indicada pelo CEP.

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

Art. 82 O coordenador e o Vvice-coordenador, obrigatoriamente
pertencentes ao quadro permanente da UFV]M, serao eleitos, por meio de voto
secreto, em sessao especial do CEP/UFVJM, realizada na primeira reuniao do triénio,
que serda 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 eleicao do sucessor, no inicio da reuniao seguinte, que tera mandato
vinculado ao triénio.

§2°9 O CEP/UFVJM comunicara a CONEP as situacdes de vacancia ou
afastamento de membros e encaminhard as substituicbes efetuadas, conforme
solicita a Norma Operacional n2 001/13.

Art. 92 A coordenacao do CEP/UFVJM solicitard a entidades de controle
social ou a outros 6rgaos similares, a indicacao de membros que representem os



participantes da pesquisa (RPP). Estes membros devem possuir histérico de
participacao em movimentos sociais e/ou comunitdrios e sua aprovacao devera
passar por andlise do CEP/UFVJM. Ao CEP/UFVJM cabe a recusa da indicacao do
representante apenas quando for identificado o nao enquadramento da indicacao nas
resolucées 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 6rgao, faltar a 03 (trés) reunides consecutivas ou a
06 (seis) intercaladas. Sera, entao, solicitada a Unidade Académica correspondente a
area de conhecimento do membro desligado, uma nova indicacao 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/UFVJM. Qualquer membro podera ser convidado a desligar-se do Comité, caso a
maioria dos membros entenda que o mesmo nao corresponde as atribuicdes
previstas para participacao junto ao CEP/UFV]JM. As substituicbes efetivadas serao
justificadas, em respeito a Norma Operacional n? 001/2013. As faltas dos
representantes de participante de pesquisa serdao informadas a instituicdo que o
indicou e, se for o caso, serd comunicado o desligamento desse e solicitada nova
indicacao 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 deverao ser dispensados, nos horarios de seu
trabalho neste 6rgao, de outras obrigacdes nas instituicdes e/ou organizacdes as
guais 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.

SECAO II
DA ORGANIZACAO E FUNCIONAMENTO

Art. 13. O horario de funcionamento do CEP/UFVJM 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, n2 5000, Alto da Jacuba, Prédio da reitoria, Sala 21.

CAPITULO 111
DAS ATRIBUICOES
SECAO |
DO COORDENADOR E DO VICE-COORDENADOR
Art. 14. Ao coordenador compete:

| - 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/UFV]M;

Il - 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;
VIIl - 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.

SECAO Il
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 instituicdes ou locais envolvidos,
de modo a garantir e resquardar a integridade e os direitos dos participantes nas
referidas pesquisas e emitir parecer, no prazo de trinta (30) dias a partir da aceitacao
na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental devera
ser realizada em até 10 dias apds a submissao.

§12 O parecer de cada protocolo culminard com seu engquadramento em
uma das seguintes categorias estabelecidas pela Normativa vigente:

| - aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para
execucao;

Il - com pendéncia: quando a decisdao é pela necessidade de correcao,
hipdtese em que serao solicitadas alteracdes ou complementacdes do protocolo de
pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em
pendéncia enquanto esta nao estiver completamente atendida. No caso de o parecer
ser de pendéncia, o pesquisador terda 30 (trinta) dias contados a partir de sua
emissao na plataforma Brasil para respondé-la e o CEP terd mais 30 (trinta) dias para
liberacao do parecer final;

[l - ndo aprovado: quando a decisao considera que os dbices éticos do
protocolo sao de tal gravidade que nao podem ser superados pela tramitacao 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, jd em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da
pesquisa;

VI - retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacao do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de
sua avaliacao 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 “Nao Aprovado”, nao
cabendo “Com Pendéncia”.

§32 Os protocolos de pesquisa que envolvem animais nao serao analisados



pelo CEP/UFVJM.

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

§12 Em conformidade com a normativa vigente, o CEP tem o dever de sigilo
e confidencialidade, sendo que o conteldo 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.

§22 Os membros do CEP e da CONEP e todos os funcionarios que terao
acesso aos documentos, inclusive virtuais, bem como as reunides, deverao 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
gualquer outra parte denlncias de abusos ou notificacdao sobre fatos adversos que
possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacao
ou suspensao da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de
consentimento.

Art. 20. Compete ao CEP, em casos de denuncia ou identifique situacdes 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 Instituicao as determinacdes
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 UFV]M, as determinacdes da Normativa vigente, como a oferta regular de
cursos de capacitacao dos seus membros e da comunidade académica, além de zelar
pela promocao da educacao em ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 22. Compete ao CEP reportar e manter comunicacao 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 capacitacao de seus membros
bem como da comunidade académica e promocao da educacdao em ética em
pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a Norma Operacional n®
001/13.

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

SECAO Il

DOS MEMBROS, REPRESENTANTES DE PARTICIPANTES DE PESQUISA E
FUNCIONARIO(S) ADMINISTRATIVO(S)

Art. 25. Sdo atribuicdes e competéncias dos membros do CEP/UFV]M:
| - Cadastrar-se junto a Secretaria do CEP/UFVJM para a execucao das



relatorias via Plataforma Brasil;
Il - eleger o (a) Coordenador(a) e Vice-coordenador(a);

lIl - comparecer as reunides ordinarias 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 lhes forem
atribuidas, atentando para a legislacao brasileira relacionada e para as normas
internas do CEP/UFV]M 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 votacao de matérias em regime de urgéncia;
VIl - apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes ao CEP/UFV]M,;

VIIl - manter a confidencialidade das informacodes referentes aos processos
apreciados;

IX - indicar consultores ad hoc a coordenacao;

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

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

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

Xl - informar ao seu suplente eventual auséncia em reuniao colegiada,
solicitando o seu comparecimento.

Art. 26. Sao atribuicdes e competéncias dos Representantes de Participante
de Pesquisa (RPP):

| - Comparecer as reunides, capacitacdes e eventos organizados pelo
Sistema CEP/CONEP;

Il - Ter voz e voto nas deliberacdes do CEP/UFV]M,;

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

IV - Contribuir na avaliagcao ética dos protocolos de pesquisa.

Art. 27. Sao as atribuicbes 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 contelddo 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;

VIl - Redigir documentos, com aquiescéncia do coordenador e/ou do vice-
coordenador do CEP/UFV]M;

VIl - Acompanhar e monitorar os prazos de composicao do CEP.
CAPITULO IV
DAS REUNIOES DO COMITE

Art. 28. As reunides do CEP/UFVJM serao 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 reunides extraordinarias poderao ser convocadas pelo
coordenador ou por solicitacdo de nimero superior a metade dos membros efetivos
do CEP/UFVJM.

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

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

§2°2 O qudrum para instalacao das reunides se dard com a presenca de
50% (cinquenta por cento) mais 01 (um) dos membros do CEP/UFV]M.

Art. 30. As reunides serao conduzidas pelo Coordenador e, em sua
auséncia, pelo Vice-coordenador, sendo realizada ata de cada reuniao, que sera
aprovada na primeira reuniao subsequente.

Art. 31. As reunides do CEP sao fechadas ao publico, mantendo-se a
preservacao do sigilo e confidencialidade, conforme define a legislacao vigente.

Pardgrafo Unico: O conteGdo tratado durante todo o procedimento de
analise 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 declaracao escrita, sob pena de
responsabilidade.

CAPITULO V
DOS PROJETOS DE PESQUISA

Art. 32. Todo projeto de pesquisa que envolva a participacao direta ou
indireta de seres humanos na fonte da coleta de dados devera estar sob
registro/autorizacao nas instituicdes ou locais onde o projeto sera desenvolvido e
somente devera ser iniciado apds avaliacao e aprovacao pelo CEP/UFV]M.

§12 Os projetos comprovadamente iniciados nao serao avaliados pelo
CEP/UFVJM.

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

§32 O CEP, ao receber denlncias ou identificar o risco de infragdes éticas,
sobretudo as que impliquem 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 deverao
estar a disposicao do CEP/UFVJM, pelo periodo de 05 (cinco) anos apés o
encerramento do estudo.

§1° O pesquisador responsavel devera apresentar os relatdrios exigidos
pelo CEP/UFVJM e pela CONEP.

§29 A nao entrega de relatério(s) implica em situacao de inadimpléncia do
pesquisador junto ao CEP/UFV]M.

CAPITULO VI

DO FUNCIONAMENTO DO CEP NA OCORRENCIA DE RECESSO
INSTITUCIONAL OU GREVE

Art. 34. Nas ocorréncias de greve ou recesso institucional, o CEP informara
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 comunicard, 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 instituicbes correlatas, informando se havera interrupcao tempordria de
tramitacdo de protocolos e se essa tramitacdo permanecera paralisada parcial ou
totalmente durante o tempo da greve ou recesso.

§29 Aos participantes de pesquisa e seus representantes, o CEP informara
imediatamente o tempo de duracao estimado da greve e as formas de entrar em
contato com a CONEP, via e-mail, por meio de ampla divulgacao, de modo que
permanecam assistidos em casos de dlvidas sobre a eticidade e apresentacao de
denuncia durante todo o periodo de greve.

§32 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 situacao de cada um, caso haja atraso na avaliacao ética pelo CEP
institucional e informar a CONEP quais as providéncias a serem adotadas para
regularizar sua atuacao quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacdo ética
apds os periodos de paralisacao ou recesso institucional.

§4° Em periodos de greve e recesso institucional, o CEP se compromete a
informar por meio de ampla divulgacdao, por via eletrénica, a comunidade de
pesquisadores o periodo exato de duracao do recesso e as formas de contato com a
CONEP, de modo que permanecam assistidos em caso de dlvida sobre a eticidade e
apresentacao de denlncia durante todo o periodo de recesso.

CAPITULO VII
DOS RECURSOS

Art. 35. Cabera Recurso de Revisao ao Comité, no prazo de 30 (trinta) dias,
tendo por objeto pesquisas nao aprovadas.

Art. 36. Da decisao do Recurso de Revisao 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 reuniao expressamente convocada para essa finalidade, devendo
cada alteracao proposta ser aprovada por no minimo dois tercos dos membros do
CEP/UFVJM e submetida ao CONSEPE/UFV]M.

Art. 38. Os casos omissos neste Regimento serao decididos pelo
CEP/UFVJM, até que a regularizacdao das emendas competentes ao mesmo seja
procedida.

SECAO Il
DAS DISPOSICOES FINAIS
Art. 39. Este regimento entrara em vigor apds aprovacao da CONEP.

Diamantina, 10 de maio de 2022

Cristina Pereira Isolan
Emily Mayer de Andrade Becheleni
Fabio Luiz Mendonca Martins
Fabio Pio Dornas
Felismina Dalva Teixeira Silva
Gustavo Leao Rosado
Joao Vinicios Wirbitzki da Silveira
Jonatas Ferreira da Silva Santos
Kelly Cristina Kato
Mariana Roberta Lopes Simdes
Maristela Oliveira Lara
Nathalia Sbarai
Pamella Alves Pereira
Rubia Lucia Oliveira
Thamar Kalil de Campos Rolla Miranda
Vanessa Pereira de Lima
Wellington Brilhante de Albuquerque Filho

Documento assinado eletronicamente por Fabio Pio Dornas, Membro do
Comité, em 12/05/2022, as 10:40, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por Thamar Kalil de Campos Alves,
Membro do Comité, em 12/05/2022, as 11:31, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por Vanessa Pereira de Lima,
Membro do Comité, em 12/05/2022, as 11:46, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de
outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por Emily Mayer de Andrade
Becheleni, Membro do Comité, em 12/05/2022, as 11:53, conforme horério
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8
de outubro de 2015.
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il -] Documento assinado eletronicamente por Nathalia Sbarai, Membro do
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eletrbnica fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Kelly Cristina Kato, Membro do
Comité, em 12/05/2022, as 11:57, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por Maristela Oliveira Lara, Membro
do Comité, em 12/05/2022, as 13:11, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015.
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Documento assinado eletronicamente por Gustavo Leao Rosado, Membro
do Comité, em 12/05/2022, as 13:45, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015.
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Documento assinado eletronicamente por Pamella Alves Pereira, Membro
do Comité, em 12/05/2022, as 13:55, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015.
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Documento assinado eletronicamente por Felismina Dalva Teixeira Silva,
Membro do Comité, em 12/05/2022, as 14:11, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por Wellington Brilhante de
Albuquerque Filho, Membro do Comité, em 12/05/2022, as 14:19,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por Mariana Roberta Lopes Simoes,
Membro do Comité, em 12/05/2022, as 14:20, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de
outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por Rubia Lucia Oliveira, Membro do
Comité, em 12/05/2022, as 14:23, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por Joao Vinicios Wirbitzki da
Silveira, Membro do Comité, em 12/05/2022, as 14:24, conforme horério
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8
de outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por Cristina Pereira Isolan, Membro
do Comité, em 12/05/2022, as 14:34, conforme horério oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de
2015.
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Documento assinado eletronicamente por Jonatas Ferreira Da Silva Santos,
Servidor (a), em 12/05/2022, as 22:24, conforme horério oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de
2015.
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Documento assinado eletronicamente por Fabio Luiz Mendonga Martins,
Membro do Comité, em 13/05/2022, as 08:49, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de
outubro de 2015.
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verificador 0713761 e o cédigo CRC 86BEOBF8.

Referéncia: Processo n? 23086.001778/2022-52 SEIn?2 0713761


https://sei.ufvjm.edu.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Ministério da Educacao
Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri
Pré-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduacao
Comité de Etica em Pesquisa

OFICIO N2 19/2022/CEP/PRPPG

Diamantina, 18 de agosto de 2022.
Ao Senhor

Janir Alves Soares

Conselho de Pesquisa, Ensino e Extensao

Presidente do Consepe

Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri
Rodovia MGT 367 - Km 583, n2 5000, Alto da Jacuba

CEP: 39100-000 - Diamantina/MG

Assunto: Solicitacao de revisao no regimento interno do CEP
aprovado pelo Consepe

Prezado Presidente do Consepe,

Apds aprovacdo do regimento interno do Comité de Etica em Pesquisa -
CEP pelo Conselho de Pesquisa, Ensino e Extensao - Consepe (0605394), a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa - Conep solicitou ao CEP adequacdes no documento,
conforme e-mail (0817090). Diante do prazo curto que foi dado pela Conep, o CEP
reuniu-se e realizou as alteracdes necessdrias para que os documentos solicitados para
a renovacao de registro e credenciamento fossem analisados. Solicitamos a analise do
documento (0817094) para que a resolucao n? 03 de 11 de fevereiro de 2022 seja
atualizada. A confirmacao da aprovacao da renovacao do registro e credenciamento do
CEP n2 5108 - Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri (0817160) foi
encaminhada ao CEP dia 16/08/2022.

Respeitosamente,

Fabio Luiz Mendonga Martins
Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa

Thamar Kalil de Campos Rolla Miranda
Vice-Coordenadora do Comité de Etica em Pesquisa

Documento assinado eletronicamente por Thamar Kalil de Campos Alves,
Membro do Comité, em 18/08/2022, as 15:01, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015.
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EII 4 | Membro do Comité, em 23/08/2022, as 13:27, conforme horério oficial de
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= ]Documento assinado eletronicamente por Fabio Luiz Mendonca Martins,
assinatura Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de
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outubro de 2015.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

= https://sei.ufvim.edu.br/sei/controlador_externo.php?

% acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
A3 verificador 0817101 e o codigo CRC A54684A1.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n® o
23086.011683/2021-66 SEIn? 0817101

Rodovia MGT 367 - Km 583, n2 5000 - Bairro Alto da Jacuba, Diamantina/MG - CEP
39100-000
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[o.Timbre
Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Ciéncia e Tecnologia
Coordenacao-Geral de Bioética

OFICIO N2 573/2022/CGBIO/DECIT/SCTIE/MS
Brasilia, 11 de agosto de 2022.

Ao Senhor

Janir Alves Soares

Reitor

Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri
Rodovia MGT km 583, n2 5000

39100-000 Diamantina/MG

Assunto: Aprovacao da renovagdo do registro e credenciamento do CEP n2 5108 - Universidade Federal
dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri.

Prezado Senhor,

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) vem cientifica-lo que, apés reunido ordindria de seus
membros, deliberou pela aprovacdo da renovacdo do registro e credenciamento do Comité de Etica em
Pesquisa - CEP n2 5108 - Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri, por 03 anos, a
partir desta data.

Desta forma, é primordial o empenho desse CEP quanto ao cumprimento da Resolugdo CNS N2 466/12 e
demais normativas vigentes referentes a ética na pesquisa envolvendo seres humanos, quais sejam:

2.1 Resolucdes CNS:

e RESOLUGAO N2 251, DE 07 DE AGOSTO DE 1997;

e RESOLUGAO N2 292, DE 08 DE JULHO DE 1999

e RESOLUGAO N2 304 DE 09 DE AGOSTO DE 2000;

e RESOLUGAO N2 340, DE 8 DE JULHO DE 2004;

e RESOLUGAO N2 346, DE 13 DE JANEIRO DE 2005;

e RESOLUGAO N2 370, DE 8 DE MARGO DE 2007;

e RESOLUGAO N 441, DE 12 DE MAIO DE 2011;

e RESOLUGAO N2 506, DE 03 DE FEVEREIRO DE 2016;
e RESOLUCAO N2 510, DE 07 DE ABRIL DE 2016;

e RESOLUGAO N2 563, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2017;
e RESOLUGAO N2 580, DE 22 DE MARCO DE 2018;

e RESOLUGAO N2 647, DE 24 DE JUNHO DE 2020; a

https://mail-attachment.googleusercontent.com/attachment/u/2/?ui=2&ik=44ea28bfb6&attid=0.1&permmsgid=msg-f:1741340813977361928&th=1... 1/2



18/08/2022 11:33 https://mail-attachment.googleusercontent.com/attachment/u/2/?ui=2&ik=44ea28bfb6&attid=0.1&permmsgid=msg-f:1741340...
2.3 NORMA OPERACIONAL 01/2013, DE 30 DE SETEMBRO DE 2013; e a

2.4 Cartas e oficios circulares disponiveis em_http://conselho.saude.gov.br/normativas-
conep?view=default.

Enfatizamos, em cumprimento ao disposto na Resolugdo N2 647/2020, que a indicacdo de nomes de
representantes de usudrios para os Comités de Etica em Pesquisa deve ser informada ao Conselho
Municipal correspondente.

Esclarecemos que, de acordo com a Resolugdo CNS N2 370/2007, esse CEP deve, regularmente,
encaminhar a Conep relatérios semestrais e atender a demanda minima de 12 protocolos analisados ao
ano.

Contamos com o apoio e imprescindivel parceria para a implanta¢ao de uma cultura ética democratica no
pais, focada na defesa do (a) participante da pesquisa, da comunidade cientifica e da sociedade.

Atenciosamente,

LAIS ALVES DE SOUZA BONILHA

Coordenadora da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

JOAO PAULO ALVES OLIVEIRA

Secretario-Executivo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Com cépia: Ao Senhor Fabio Luiz Mendon¢a Martins - Coordenador do CEP n° 5108 - Universidade
Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri.

Documento assinado eletronicamente por Jodo Paulo Alves Oliveira, Administrador(a), em 11/08/2022, as
15:32, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de
13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Lais Alves de Souza Bonilha, Administrador(a), em 15/08/2022,
as 20:23, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543,
de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/
QRCode controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o
Assinatura cédigo verificador 0028598419 e o cédigo CRC 45459E8A.

Referéncia: Processo n2 25000.432575/2017-75 SEI n2 0028598419

Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP
SRTV 701, Via W 5 Norte, lote D Edificio PO 700, 32 andar - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70719-040
Site - saude.gov.br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E MUCURI

DESPACHO CONSEPE 101/2022

Processo n? 23086.011683/2021-66

Interessado: Conselho Universitario, Conselho de Ensino, Pesquisa e
Extensao

O PRESIDENTE EM EXERCICIO DO CONSELHO DE ENSINO,
PESQUISA E EXTENSAO DA UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO
JEQUITINHONHA E MUCURI, no uso de suas atribuicdes legais e regulamentares,
no intuito de otimizar os trabalhos de andlise do documento SEI 0817094 pelo
Consepe, solicita & Comissio de Etica e Pesquisa a insercdo de tabela comparativa
constando aos artigos da atual resolucao que necessitam de alteracao bem como as
adequacdes sugeridas.

MARCUS HENRIQUE CANUTO

Eil Documento assinado eletronicamente por Marcus Henrique Canuto, Vice-
iveriotd ?_'1 reitor, em 02/09/2022, as 09:19, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assinatura -
eletrénica

. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

https://sei.ufvim.edu.br/sei/controlador_externo.php?

* acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
verificador 0834249 e o cédigo CRC 8B325088.

Referéncia: Processo n?2 23086.011683/2021-66 SEI n2 0834249


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
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UNIVERSIDADE FEDERAL DOS VALES DO JEQUITINHONHA E MUCURI
ATA DE REUNIAO

ATA DA 12 REUNIAO EXTRAORDINARIA, ANO DE 2022, DO COMITE
DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS. Aos dez dias do més de
maio do ano de dois mil e vinte e dois, as 14h00, o Comité de Etica em Pesquisa
reuniu-se virtualmente em videoconferéncia pelo aplicativo Google Meet, com a
participacao dos membros: Cristina Pereira Isolan, Gustavo Leao Rosado, Emily
Mayer de Andrade Becheleni, Vanessa Pereira de Lima, Rubia Lucia Oliveira, Felismina
Dalva Teixeira Silva, Thamar Kalil de Campos Rolla Miranda, Jonatas Ferreira da Silva
Santos, Fabio Luiz Mendonca Martins, Kelly Cristina Kato, Fabio Pio Dornas, Nathalia
Sbarai, Joao Vinicios Wirbitzki da Silveira, Pamella Alves Pereira, Mariana Roberta
Lopes Simdes, Wellington Brilhante de Albuquerque Filho e Maristela Oliveira Lara.
Lucilia Aparecida Ramos de Oliveira e Mirelle Cristina de Abreu Quintela justificaram a
auséncia. Flavio de Castro Magalhdaes esta em perido de férias. Maria do Perpétuo
Socorro de Lima afastou-se para o Pos-Doutorado (0657648) no
periodo de 01 de abril de 2022 a 31 de marco de 2023. A reuniao foi presidida por
Fabio Luiz Mendonca Martins, coordenador do CEP, que cumprimentou a todos e
apds verificacdo do qudérum iniciou a reuniao 14h07min. A pauta foi enviada por e-
mail com o seguinte assunto: 1) regimento interno. Expediente 1. Regimento
interno. O coordenador iniciou a reuniao explicando aos membros da necessidade
de realizar a revisao no regimento interno em funcao das pendéncias apontadas pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) em funcdo do processo de
renovacao de registro. O coordenador solicitou aos membros que assim que o
documento ficar pronto que todos assinem para que seja enviado a Conep dentro do
prazo. Iniciou-se pelo artigo 42: A redacao anterior: “O CEP/UFVJM sera representado
por um colegiado composto por 27 (vinte e sete) membros, sendo: 24 (vinte e
guatro) titulares pertencentes ao quadro permanente da UFVJM e 03 (trés) membros
representantes dos participantes de pesquisa. Cada membro titular devera possuir,
ainda, seu respectivo suplente” foi alterada para: “Art.42 O CEP/UFVJM 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 deverd possuir, ainda, seu respectivo suplente”. A alteracao foi
aprovada por unanimidade. Ainda no artigo 49, §42 e §52 foram realizadas alteracoes.
A redacao anterior: “§4°2 Nas pesquisas em grupos vulnerdveis, comunidades e
coletividades, podera ser convidado 01 (um) representante, como membro ad hoc
do CEP/UFVJM, para participar da anadlise do projeto. Em substituicdo podera ser
criado um grupo de trabalho, a critério do CEP” foi alterada: “§42 Nas pesquisas em
grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, poderd ser convidado 01 (um)
consultor ad hoc, para participar da analise do projeto”. No §52 a redacao anterior:
“§52 O CEP/UFVJM podera contar com consultores ad hoc, pertencentes ou nao a
instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios ao Comité.” foi alterada para: “§5°
O CEP/UFVJM podera contar com consultores ad hoc, pertencentes ou nao a
instituicao, com a finalidade de fornecer subsidios ao Comité, conforme a Norma
Operacional n2 001/13. Para realizar suas consideracdes, o consultor ad
hoc recebera do CEP/UFVJM apenas as informacdes estritamente necessarias a
execucao de sua tarefa”. As alteracdes nos §42 e §52 do artigo 42 foram aprovadas



por unanimidade. O artigo 5° também precisou ser modificado. A redacao
anterior:“Art. 52 Os 24 (vinte e quatro) membros do quadro efetivo da UFVJM que
comporao o CEP deverao pertencer as areas de conhecimento, assim distribuidos: | -
11 (onze) representantes das ciéncias bioldgicas e da saude; Il - 05 (cinco)
representantes das ciéncias exatas, engenharias e agrarias; e Ill - 08 (oito)
representantes das ciéncias sociais aplicadas, humanas, letras e artes” foi alterada
para: “Art. 52 Os membros do CEP/UFVJM deverao pertencer as seguintes areas de

conhecimento: | - Ciéncias bioldgicas e da saude; Il - Ciéncias exatas, engenharias e
agrarias; lll - Ciéncias sociais aplicadas; IV - Ciéncias humanas, letras e artes”. A
alteracao foi aprovada por unanimidade. No capitulo Il - Das atribuicdes, foi incluida a

secao lll, tratando das atribuicbes e competéncias dos membros, representantes de
participantes de pesquisa e funcionario(s) administrativo(s). O artigo 25 ficou com a
seguinte redacao: “Art. 25. Sao atribuicbes e competéncias dos membros do
CEP/UFV]M: | - Cadastrar-se junto a Secretaria do CEP/UFVJM para a execucao das
relatorias via Plataforma Brasil; Il - eleger o (a) Coordenador(a) e Vice-
coordenador(a); Ill - comparecer as reunides ordinarias 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 lhes forem
atribuidas, atentando para a legislacdo brasileira relacionada e para as normas
internas do CEP/UFVJM 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 votacao de matérias em regime de urgéncia; VII
- apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes ao CEP/UFVJM; VIII - manter a
confidencialidade das informacoes referentes aos processos apreciados; IX - indicar
consultores ad hoc a coordenacdo; X - apreciar os relatérios de atividades e o
planejamento de atividades futuras; Xl - propor a coordenacao medidas que julgar
necessarias para o bom funcionamento dos trabalhos. Xl - analisar as pendéncias
dos pareceres consubstanciados emitidos em suas relatorias. Xlll - informar ao seu
suplente eventual auséncia em reunido colegiada, solicitando o seu comparecimento”.
A inclusao foi aprovada por unanimidade. O artigo 26 ficou com a seguinte
redacdao: “Art. 26. Sao atribuicbes e competéncias dos Representantes de
Participante de Pesquisa (RPP): | - Comparecer as reunides, capacitacdes e eventos
organizados pelo Sistema CEP/CONEP; Il - Ter voz e voto nas deliberacdes do
CEP/UFVJM; 1l - Fomentar, junto aos demais membros do Sistema CEP/CONEP,
guestdes especificas relacionadas aos interesses e direitos dos participantes de
pesquisa; IV - Contribuir na avaliagcao ética dos protocolos de pesquisa”. A inclusao
foi aprovada por unanimidade. O artigo 27 ficou com a seguinte redacao: “Art. 27.
Sao as atribuicbes 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 conteddo 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, ordinarias ou
extraordinarias; VI - Secretariar as reunides do colegiado e da coordenacao e
elaborar suas atas; VIl - Redigir documentos, com aquiescéncia do coordenador e/ou
do vice-coordenador do CEP/UFV]M; VII - Acompanhar e monitorar os prazos de
composicao do CEP”. A inclusao foi aprovada por unanimidade. Devido as alteracoes,
os artigos tiveram que ser numerados novamente. Foi incluido o artigo 10, tratando
da forma de substituicdo dos membros, para os casos de vacancia ou afastamento.
O artigo 10 ficou com a seguinte redacao: “Art. 10. Perdera o mandato no
CEP/UFVJM o membro representante que, sem causa aceita como justa pelo 6rgao,
faltar a 03 (trés) reunibes consecutivas ou a 06 (seis) intercaladas. Sera, entao,



solicitada a Unidade Académica correspondente a area de conhecimento do membro
desligado, uma nova indicacao 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/UFVJM. Qualquer membro podera ser
convidado a desligar-se do Comité, caso a maioria dos membros entenda que o
mesmo nao corresponde as atribuicbes previstas para participacdao junto ao
CEP/UFVJM. As substituicdes efetivadas serao justificadas, em respeito a Norma
Operacional n2 001/2013. As faltas dos representantes de participante de pesquisa
serao informadas a instituicdo que o indicou e, se for o caso, serd comunicado o
desligamento desse e solicitada nova indicacdo de representante”. Foi excluido o §7°¢
do artigo 42 “8§7° Perderd o mandato no CEP o membro representante que, sem
causa aceita como justa pelo érgao, faltar a 03 (trés) reunides consecutivas ou a 06
(seis) intercaladas”, pois a informacao foi incorporada ao artigo 10. A inclusao do
artigo 10 e exclusao do §72 do artigo 42 foram aprovados por unanimidade. No
artigo 12 foi alterada a redacao para especificar a localizagao fisica do CEP. A redacao
anterior: “Art. 122 O horario de funcionamento do CEP/UFVJM e atendimento aos
pesquisadores e ao publico em geral do CEP/UFV]M é de segunda a sexta-feira, das
13h as 17h, sala CEP/UFVJM, Prédio da Reitoria, Campus JK”, foi substituida pela
seguinte redacao: “Art. 13. O horario de funcionamento do CEP/UFVJM 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, n2 5000, Alto da Jacuba, Prédio da
reitoria, Sala 21”. A alteracao foi aprovada por unanimidade. O artigo 15 foi alterado
para adequar a contagem dos prazos de emissao do parecer e checagem
documental. A redacao anterior: “Art. 152 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
instituicdes ou locais envolvidos, de modo a garantir e resqguardar a integridade e os
direitos dos voluntédrios participantes nas referidas pesquisas e emitir parecer, no
prazo maximo de 40 (quarenta) dias, dos quais 10 (dez) dias sao para checagem
documental e 30 (trinta) dias para emissao do parecer, identificando com clareza o
ensaio e documentos estudados”, foi substituida pela seguinte redacao: “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 instituicbes 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 aceitacao na
integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser
realizada em até 10 dias apdés a submissao”. A alteracao foi aprovada por
unanimidade. No artigo 25, complementou a informacdo sobre o quérum. A redacao
anterior: “Art. 252 As deliberacbées do CEP/UFVJM serao aprovadas por maioria
simples dos membros efetivos e registradas em Ata” foi alterada para: “Art. 29. As
deliberacdes do CEP/UFVJM serao aprovadas por maioria simples - mais de 50%
(cinquenta por cento mais um) - dos membros efetivos e registradas em ata”. No
artigo 29 foram alterados o §12 e o §22. A redacao anterior do §19: “Art. 29, §1° O
pesquisador responsavel deverd apresentar os relatérios exigidos pelo Comité” foi
alterada para: “Art. 33, 8§12 O pesquisador responsavel devera apresentar os
relatérios exigidos pelo CEP/UFVJM e pela CONEP”. A alteracao foi aprovada por
unanimidade. No §2°2 foi retirado a parte final quanto ao CEP nao receber novos
projetos até que o pesquisador cumpra com a entrega dos relatérios da pesquisa
anterior. A redacao anterior: “Art. 29, §22 A ndo entrega de relatdrio(s) implica em
situacao de inadimpléncia do pesquisador junto ao CEP/UFVJM. O CEP nao recebera
novos projetos até que essa situacao seja reqularizada” foi alterada para: “Art. 33,



§2°9 A nao entrega de relatério(s) implica em situacao de inadimpléncia do
pesquisador junto ao CEP/UFV]JM”. A alteracao foi aprovada pela maioria. O colegiado
debateu sobre retirar ou manter o §2° e em votagcao a maioria optou por manté-lo.
Por fim, a redacao do artigo 35 foi alterada. A redacao anterior: “Art. 352 Este
regimento entrard em vigor na data da sua aprovacao pelo CONSEPE”, foi alterada
para: “Art. 39. Este regimento entrara em vigor apds aprovacao da CONEP”. Antes
de encerrar a reuniao o coordenador sugeriu elaborar uma declaracao e todos
assinarem relacionada a pendéncia apontada pela Conep quanto a isencao de
potenciais conflitos de interesses. Os membros concordaram em elaborar e assinar a
declaracao. O coordenador solicitou a todos que assim que a ata for elaborada todos
assinem, assim como o regimento e a declaracao. Nada mais havendo a ser tratado,
o coordenador deu por encerrada a reuniao as 16h29, da qual, para constar, eu,
Leila Adriana Gaudencio Sousa, lavrei a Ata, que sera assinada por todos
eletronicamente. Diamantina, em 12 de maio de 2022.

Documento assinado eletronicamente por Thamar Kalil de Campos Alves,
Membro do Comité, em 12/05/2022, as 11:22, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por Vanessa Pereira de Lima,
Membro do Comité, em 12/05/2022, as 11:45, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por Emily Mayer de Andrade
Becheleni, Membro do Comité, em 12/05/2022, as 11:52, conforme horério
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8
de outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por Nathalia Sbarai, Membro do
Comité, em 12/05/2022, as 11:54, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por Kelly Cristina Kato, Membro do
Comité, em 12/05/2022, as 11:57, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por Fabio Pio Dornas, Membro do
Comité, em 12/05/2022, as 12:30, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por Maristela Oliveira Lara, Membro
do Comité, em 12/05/2022, as 13:04, conforme horério oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de
2015.
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Documento assinado eletronicamente por Gustavo Leao Rosado, Membro
do Comité, em 12/05/2022, as 13:44, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015.
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Documento assinado eletronicamente por Pamella Alves Pereira, Membro
do Comité, em 12/05/2022, as 13:56, conforme horéario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de
2015.
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.2 1 Documento assinado eletronicamente por Felismina Dalva Teixeira Silva,
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sel! 13} | Membro do Comité, em 12/05/2022, as 14:10, conforme horério oficial de
assinatura Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Rubia Lucia Oliveira, Membro do
Comité, em 12/05/2022, as 14:15, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assinat IJ! a Llj
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Mariana Roberta Lopes Simoes,
Membro do Comité, em 12/05/2022, as 14:18, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de
outubro de 2015.

ass II"I..]I! IJ! a I‘lj
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Wellington Brilhante de
Albuquerque Filho, Membro do Comité, em 12/05/2022, as 14:18,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

ass II"I..]I! IJ! a I‘lj
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Joao Vinicios Wirbitzki da
Silveira, Membro do Comité, em 12/05/2022, as 14:24, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8
de outubro de 2015.

ass II"I..]I! IJ! a I‘lj
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Cristina Pereira Isolan, Membro
do Comité, em 12/05/2022, as 14:31, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015.

ass II"I..]I! IJ! a I‘lj
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Jonatas Ferreira Da Silva Santos,
Servidor (a), em 12/05/2022, as 22:26, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015.

ass II"I..]I! IJ! a I‘lj
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Fabio Luiz Mendonca Martins,
Membro do Comité, em 13/05/2022, as 08:48, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
outubro de 2015.

ass II"I..]I! IJ! a I‘lj
eletrbnica

Lt * 3cao= documento conferlr&ld _0orgao_ acesso externo 0, informando o cédigo
pe-ta apn verificador 0717792 e o cédigo CRC 04447146.
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