MINISTERIO DA EDUCACAO
Universidade Federal de Ouro Preto
Secretaria dos Orgaos Colegiados

RESOLUGCAO CEPE N° 6.355

Aprova o Regimento Interno do
Comité de Etica em Pesquisa da
UFOP e da outras providéncias.

O Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensdo da Universidade
Federal de Ouro Preto, em sua 3472 reunido ordinaria, realizada em 18 de
junho de 2015, no uso de suas atribui¢des legais,

RESOLVE:

Art. 1° Aprova o Regimento Interno do Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal de Ouro Preto, cujo documento passa
a fazer parte integrante desta Resolugio.

Art. 2° Ficam revogadas as Resolugdo n® CEPE 1.336, que
aprovou a criagdo do “Comité de Etica em Pesquisa da UFOP, e n.® 3.305,
que alterou a primeira norma citada.

Ouro Preto, em 18 de junho de 2015.
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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA
EM PESQUISA DA UFOP

Titulo | - Da finalidade, da composigao e das atribuigdes

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa da UFOP, doravante referido como
CEP/UFOP, instituido pela Resolugdc CEPE n.° 1.336, e érgac colegiado independente,
com relevancia publica, vinculado operacionalmente a Pré-Reitoria de Pesquisa e Pos-
Graduagao (PROPP), auténomo em decisdes de sua alcada e de carater interdisciplinar e
multiprofissional, e tem por finalidade avaliar os aspectos éticos das pesquisas que
envolvam seres humanos, em conformidade com as determinagdes da Resolugéo n.°
466/12, de 12 de dezembro, Conselho Nacional de Saldde (CNS), assim como pelas
normas juridicas que o complementa.

Art. 2° O CEP/UFOP possui atribuicdes normativas, deliberativas,
consultivas e educativas, na esfera de sua competéncia, cabendo-lhe estimular a reflexao
sobre a conduta ética na pesquisa envolvendo seres humanos, em cumprimento ao
disposto nas normas juridicas em vigor.

Paragrafo Gnico. Aplicam-se a atuagdo do CEP/UFOP todas as
Resolugées pertinentes, bem como as normas e procedimentos especificos de cada
campo do conhecimento.

Art. 3° O CEP/UFOP sera composto por um representante titular e um
suplente, de cada instituicao abaixo relacionadas, todos indicados pela sua respectiva
Unidade Académica/Administrativa, Departamento ou instituicdo/segmento de origem, e
nomeados pelo Reitor:

- Instituto de Ciéncias Exatas e Biolégicas (ICEB)

- Institute de Ciéncias Humanas e Sociais (ICHS)

- Instituto de Filosofia, Artes e Cultura (IFAC)

- Instituto de Ciéncias Sociais Aplicadas (ICSA)

- Instituto de Ciéncias Exatas e Aplicadas (Jodo Monlevade) (ICEA)
- Escola de Direito, Turismo e Museologia (EDTM)

- Escola de Farmacia

- Escola de Medicina (EMED)

- Escola de Minas

- Escola de Nutricdo (ENUT)

- Centro Desportivo (CEDUFOP)

- Centro de Saude da UFOP

- Centro de Educacéo a Distancia (CEAD)

- Conselho Municipal de Saude (representante dos usuarios)

§ 1° - Os membros titulares e seus suplentes terdo mandatos
vinculados de trés anos, sendo permitida uma unica recondugao por igual periodo.
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§ 2° - Os membros titulares e suplentes representantes de
Unidades ou Departamentos Académicos deverdo ser docentes da UFOP ou técnicos
vinculados as atividades de pesquisa da area, em efetivo exercicio de seus cargos.

Art. 4° - O CEP/UFOP tera um coordenador e um vice-coordenador, eleitos
entre 0s seus membros titulares, em reuniao convocada exclusivamente para essa
finalidade, com aprovagao de dois ter¢cos dos membros.

Paragrafo unico. O Coordenador e vice-coordenador eleitos
serdo nomeados pelo Reitor da UFOP e terdo mandato de trés anos, sendo permitida
uma recondugéo por igual periodo, observado o paragrafo 1° do artigo 3°.

Art. 5° Séao atribuicdes do CEP/UFOP:

I) cumprir e fazer cumprir, no dmbito de suas atribuigbes, o
disposto na legislagdo brasileira e nas demais normas aplicaveis a participacao de seres
humanos em pesquisa;

Il) avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com
prioridade nos temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de
prioridades do Sistema Unico de Sadde (SUS), com base nos indicadores
epidemiolégicos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre
outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade,
proporcionalidade e eficiéncia;

Ill) emitir parecer consubstanciado inicial ou definitivo, dentro do
prazo de trinta dias a partir da aceitagéo da integralidade dos documentos do protocolo,
cuja checagem devera ser realizada em até dez dias apos a submissao, nos termos do
item, 2, "d” da Norma Operacional 001/2013 do Conselho Nacional de Saide, evitando
redundancias que resultem em morosidade na analise;

IV) encaminhar, apos analise fundamentada, os protocolos de
competéncia da CONEP, observando de forma cuidadosa toda a documentacéo que deve
acompanhar esse encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a
comprovacdo detalhada de custos e fontes de financiamentos necessarios para a
pesquisa,

V) acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de
relatdrios parciais a critérios de riscos definidos pelo CEP/UFOP e por meio do relatério
final;

Vl) receber dendncias de abusos ou notificagdo sobre fatos
adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade,
modificac@o ou suspensao da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequacéo do
Termo de Consentimento;

Vil) requerer a instauracdo de apuragdo a dire¢do da instituicao
efou organizag@o, ou ao drgédo publico competente, em caso de conhecimento ou de

Rua Diogo de Vasconcelos, 122 - Baitro Pilar - CEP 35400.000 - Ouro Preto - MG : ’j’}
Homepage: www.ufop.br - email: soc@reitoria.ufop.br — Fone: {0xx31) 3559.1212 — Fax: (0xx31)3559-1228



MINISTERIO DA EDUCACAO
Universidade Federal de Quro Preto
Secretaria dos Orgaos Colegiados

Aitrcoud Rogwar
o Shsra Tarty

denuncias de irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo
comprovagao, ou se pertinente, comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a outras
instancias;

VIil) o CEP/UFOP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo
e os relatdrios correspondentes, por um periodo de ¢inco anos apds o encerramento do
estudo, podendo esse arquivamento processar-se em meio digital;

IX) manter comunicacgao regular € permanente com a CONEP, por
meio de sua Secretaria Executiva manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos
na execucao de sua tarefa e arquivamento do protocolo completo;

X) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a
reflexdo em torno da ética na pesquisa envolvendo seres humanos.

Titulo Il - Do funcionamento

Art. 8° Para o seu bom funcionamento, o CEP/UFOP contara com apoio e
infraestrutura de trabalho, providos pela Administragado Superior da UFOP, por meio da
PROPP.

§ 1° - A infraestrutura a que se refere o caput desse artigo inclui
designacao de pessoal de secretaria; area fisica, equipamentos e mobiliarios adequados
e suficientes; materiais de consumo em geral; viabilizagdo de participagdo dos membros
em eventos e cursos, entre outros.

§ 2° — A infraestrutura do CEP/UFOP garante o sigilo e a
confidencialidade dos protocolos de pesquisa a ele submetidos, pelo prazo de cinco anos.

§ 3° - O CEP/UFOP fica localizado na PROPP, em sala exclusiva, e
funciona dentro do horario regular, conforme divulgado de forma atualizada em seu site:
www.comitedeetica.ufop.br.

Art. 7° A coordenagéo do CEP/UFOP compete:

l. convocar e realizar reunibes ordinarias do Comité com
frequéncia, no minimo, mensal;

II. convocar e realizar reunides extraordinarias sempre que
necessarig, a critério do CEP/UFOP;

Il. presidir as reunides do CEP/UFOP e assinar as suas atas;

IV. designar dois relatores para cada um dos projetos de pesquisa
em apreciagdo, sendo um o relator principal junto a Plataforma Brasil; zelando, na escolha
deles, pela isengéo e imparcialidade nas analises; /—,7_
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V. emitir e enviar aos pesquisadores responsaveis os pareceres
consubstanciados relativos aos projetos recebidos para analise;

VI. representar o CEP/JFOP sempre que se fizer necessario, ou
designar, entre seus membros, seu representante para fazé-lo;

VIl. providenciar e remeter as informagdes e documentacdes
necessarias para obtengao de renovagéo de credenciamento do CEP/UFOP na CONEP;

VIII. elaborar e aprovar no CEP/UFOP os relatérios solicitados pela
CONEP;

IX. atender as convocagdes e solicitagbes da CONEP e dos 6rgéaos
superiores da UFOP.

Art. 8° Todos os julgamentos de protocolos de pesquisa serdo realizados
em reunides do CEP/UFOP presenciais ou por video/web conferéncia, instaladas
mediante o quérum minimo de metade de seus membros titulares mais um (maioria
simples), comprovado por meio de assinatura de lista de presenga ou registro eletronico,
e suas decisbes devem ser aprovadas por, no minimo, dois tercos dos presentes.

Paragrafo unico. O membro titular que faltar a trés reunides
consecutivas ou a cinco alternadas durante o ano, sem a devida justificativa e sem envio
de seu suplente, perdera o seu mandato, devendo a Unidade/Instituicdo representada ser
notificada para proceder a sua substituigao.

Art. 9° A periodicidade das reunites do Comité serd no minimo mensal e
dependera da quantidade de projetos a serem analisados em primeira submisséo.

§ 1° - O calendario semestral de reunides ordinarias do CEP/UFOP
sera elaborado em observancia ao Calendario Académico da instituicdo, e sera tornado
publico e divulgado no site do CEP/UFOP.

§ 2° - As reunibes extraordinarias poderdao ser convocadas por
iniciativa da Coordenagdo ou por solicitagdo de, no minimo, cinquenta por cento dos
membros efetivos, observados os prazos regimentais da UFOP.

Art. 10 Em cada reunido havera uma primeira etapa dedicada ao
Expediente, constando da aprovagdo da ata da reunido anterior e de comunicactes dos
presentes, e uma segunda etapa dedicada a Ordem do Dia, contemplando a apreciacéo e
deliberagéo sobre dos protocolos pendentes e em primeira submissao.

Art. 11 Das decisdes de ndo aprovagdo dos protocolos de pesquisa cabera
recurso ao proprio CEP/UFOP e/ou @ CONEP, no prazo de trinta dias, sempre que algum
fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise. /-)?
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Art. 12 O CEP/UFOP realizara anualmente um evento para ensino e
discussao da etica em pesquisa no dmbito institucional.

Paragrafo Gnico. Os membros do CEP/UFOP serdo capacitados
de forma inicial e permanente.

Titulo Ill - Da apreciacao dos projetos

Art. 13 Toda atividade de pesquisa (projeto ou extensdo) que envolva em
sua metodologia de pesquisa participa¢do de seres humanos, considerada aquela que,
individual ou coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou
partes dele, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados,
informag¢des ou materiais biologicos, deve ser encaminhada ao CEP/UFOP.

§ 1° - A solicitagdo de apreciacdo de projetos pelo CEP/UFOP
devera ser encaminhada pelo Pesquisador Responsavel, acompanhada de todos os
documentos e termos necessarios e suficientes a apreciacido de seus aspectos éticos, via
Plataforma Brasil.

§ 2° - A intervengdo com o ser humano prevista na metodologia
somente devera ser iniciada apos aprovagao final do protocolo de pesquisa pelo CEP/
UFOP.

Art. 14 Os membros do CEP/UFOP deverdo isentar-se da andlise e
discussao do caso, assim como da tomada de decisdo, quando envolvidos na pesquisa.

Paragrafo dnico. Os membros do CEP/UFOP deverdo se
ausentar nas votagoes de projetos de sua autoria ou que envolvam seu interesse pessoal,
direto ou indireto.

Art. 15 Aos membros do CEP/UFOP sera garantida total independéncia na
tomada das decisdes inerentes ao exercicio da sua fungao, devendo manter em carater
absolutamente confidencial as informagdes recebidas.

Art. 16 Caso julgue necessario, o CEP/UFOP devera recotrrer, por deciséo
do colegiado, a consultor(es) ad hoc, pertencente(s) ou ndo ao quadro da Instituicéo,
ao(s) qual(is) se aplicam, no exercicio da fung¢do aqui especificada, as condigbes
previstas neste Regimento.

Paragrafo unico. Caso julgue necessario, o CEP/UFOP podera,
por deliberagao do colegiado, convidar para participar da analise um ou mais consultores
ad hoc representante(s) de comunidades ou coletividades consideradas vulneraveis nas

quais estao sendo propostas pesquisas. ,—)?
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Art. 17 E obrigacdo dos membros do CEP/UFOP e do pessoal
administrativo nele atuante preservar o sigilo dos projetos e das informagdes deles
provenientes, inclusive apo6s o término de seus mandatos ou cargos.

Art. 18 A pesquisa que nao se fizer acompanhar do respectivo protocolo
nao sera analisada pelo CEP/UFOP.

Art. 19 A avaliagdo do protocolo pelo CEP/UFOP culminara em seu
enquadramento em uma das seguintes categorias:

1) aprovado;

ll) pendente: quando o CEP/UFOP considera necessaria a
correcdo do protocolo apresentado e solicita revisdo especifica, modificagdo ou
informacgao relevante, que devera ser atendida no prazo de sessenta dias a partir da
emissao do parecer consubstanciado na Plataforma Brasil;

11.1) pendente ad referendum: quando o CEP considerada a
pendéncia a ser suprida de forma objetiva e, uma vez suprida, o Coordenador pode
aprova-la ad referendum da reavaliagdo em reuniéo;

lll) néo aprovado;
IV) retirado: quando solicitado pelo pesquisador responsavel.

Paragrafo inico. O CEP/UFOP podera, se entender oportuno e
conveniente, nas hipoteses dos incisos Il e 1.1 no curso da revisdo ética, solicitar
informagoes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das questdes.

Art. 20 O CEP/UFOP determinara o arquivamento do protocolo de pesquisa
nos casos em que o pesquisador responsavel ndo atender as solicitagdes que lhe foram
feitas nos casos dos incisos !l e |1.1 e do paragrafo unico do artigo anterior.

Art. 21 Considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada
pelo pesquisador responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEP/UFOP ou
pela CONEP.

Art. 22 O pesquisador deve apresentar a Plataforma Brasil relatérios
parciais e finais, ficando impedido de ter novos protocolos avaliados pelo CEP/UFOP na
pendéncia dos relatdrios de pesquisa anterior.

Paragrafo uanico. Ao final do prazo da pesquisa, ndo
apresentado o relatério, o CEP/UFOP entrara em contato com o pesquisador via e-mail
estipulando prazo de trinta dias para cumprimento da obrigacao. ,-,?
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Titulo IV - Das disposigdes transitorias e finais

Art. 23 Na execugéo de seus trabalhos, o CEP/UFOP observara os prazos
legais definidos na legislagao e demais normas juridicas brasileiras, e estipulara os prazos
nos casos nao previstos.

Art. 24 Esse Regimento podera ser modificado, no todo ou em partes, pelo
CEP/UFOP, cabendo a Coordenagdo encaminhar as modificagbes sugeridas para
aprovagao do Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensédo da UFOP.

Art. 25 Os casos omissos nesse Regimento serdo decididos pelo
CEP/UFOP, por, no minimo, dois tergos dos seus membros.

Ouro Preto, em 18 de junho de 2015,

D
S

’V? —— ‘ .
Prof. Marcone Jamilson Freitas Souza
Presidente
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