Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Ouro Preto
Titulo 1 - Da finalidade, da composi¢ao e das atribuigées

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa da UFOP, doravante referido como CEP/UFOP, instituido pela Resolug3o
CEPE n.° 1.336, é drgdo colegiado independente, com relevancia publica, vinculado operacionalmente a Pré-
Reitoria de Pesquisa, Pés-Graduacdo (PROPP), autdnomo em decisGes de sua alcada e de carater interdisciplinar
e multiprofissional, e tem por finalidade avaliar os aspectos éticos de projetos de pesquisas que envolvam seres
humanos, preservadas as excecdes previstas nos termos da Lei, que sejam realizados sob a responsabilidade de
pesquisadores da UFOP ou por solicitacdo pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), desde que o
projeto atenda aos fundamentos éticos e cientificos pertinentes, em conformidade com as determinag¢ées do
Conselho Nacional de Saude (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.

§ 1°. Aplicam-se a atua¢do do CEP/UFOP todas as ResolugGes pertinentes, bem como as normas e procedimentos
especificos de cada campo do conhecimento.

§ 2°. Pesquisa envolvendo seres humanos iniciada ou desenvolvida sem a aprovacdo do CEP/UFOP n3o sera
reconhecida pela UFOP.

Art. 3°. A missdo do CEP/UFOP é defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e
dignidade e contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos, zelando pela qualidade e
compromisso das pesquisas realizadas na Instituicdo.

Art. 4°. O CEP/UFOP sera composto por 15 membros, com a seguinte representatividade:

I- 12 (doze) docentes das Unidades Académicas, sendo:
a) 01 (um) do Centro de Educagdo a Distancia (CEAD)
b) 01 (um) da Escola de Direito, Turismo e Museologia (EDTM)
c) 01 (um) da Escola de Educagdo Fisica (EEF)
d) 01 (um) da Escola de Farmacia (EFAR)
e) 01 (um) da Escola de Medicina (EMED)
f) 01 (um) da Escola de Minas (EM)
g) 01 (um) da Escola de Nutri¢cdo (ENUT)
h) 01 (um) do Instituto de Ciéncias Exatas e Aplicadas (ICEA)
i) 01 (um) do Instituto de Ciéncias Exatas e Bioldgicas (ICEB)
j) 01 (um) do Instituto de Ciéncias Humanas e Sociais (ICHS)
k) 01 (um) do Instituto de Ciéncias Sociais Aplicadas (ICSA)
[) 01 (um) do Instituto de Filosofia, Artes e Cultura (IFAC)
[I- 01 (um) servidor do Centro de Saude da UFOP
llI- 02 (dois) Representantes de Participantes de Pesquisa, externos a UFOP, indicados, preferencialmente,
pelos Conselhos Municipais ou Estaduais de Salde ou outras associa¢des da sociedade civil afins.

§ 1°. O CEP/UFQP tera 05 (cinco) membros suplentes, cuja representacdo devera ser carater multidisciplinar e
de acordo com as especificidades da instituicdo e temas de pesquisas avaliados. Caberad ao CEP/UFOP a definicdo
da Unidade/Setor a qual sera solicitada a indicacdo do membro suplente.



§ 2°. O mandato dos membros indicados nos incisos de | a Ill, bem como dos respectivos suplentes, serd de 3
(trés) anos, permitida uma recondugao.

§ 3°. Os membros relacionados nos incisos | deverdo ser docentes da UFOP com experiéncia em pesquisa, em
efetivo exercicio de seus cargos, indicados pela sua respectiva Unidade Académica de Origem.

§ 4°. O Membro relacionado no inciso Il deverd estar em efetivo exercicio de seu cargo e indicado pela
Coordenagdo do Centro de Saude da UFOP.

§ 5°. Os membros dos CEP ndo podem ser remunerados no desempenho de sua tarefa, sendo imprescindivel
gue sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP, de outras obrigacdes na instituicao, dado o carater
de relevancia publica da funcgao.

Art. 5°. O CEP/UFOP tera um(a) Coordenador(a) e um(a) Coordenador(a) Adjunto(a), eleitos entre os seus
membros titulares, em reunido convocada exclusivamente para essa finalidade, com aprovacgao de dois tercos
dos membros.

Paragrafo unico. O(A) Coordenador(a) e o(a) Coordenador(a) Adjunto(a) eleitos serdo nomeados pelo Reitor da
UFOP e terdo mandato de trés anos, sendo permitida uma reconducao por igual periodo, observado o § 2° do
artigo 4°.

Art. 6°. S3o atribui¢cbes do CEP/UFOP:

I) cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribuicGes, o disposto na legislacdo brasileira e nas demais
normas aplicdveis a participacdo de seres humanos em pesquisa;

II) 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 Satde (SUS), com base nos
indicadores epidemioldgicos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros,
pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia;

I11) emitir parecer consubstanciado inicial ou definitivo, dentro do prazo de trinta dias a partir da aceita¢do
da integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem devera ser realizada em até dez dias apés a
submissdo, nos termos do item, 2, "d" da Norma Operacional 001/2013 do Conselho Nacional de Saude,
evitando redundancias que resultem em morosidade na analise;

IV) encaminhar, apds analise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP, observando de
forma cuidadosa toda a documentacdo 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 relatérios parciais a critérios de riscos definidos
pelo CEP/UFOP e por meio do relatério final;

VI) receber 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,
solicitar a adequag¢do do Termo de Consentimento;

VIl) requerer a instauracdo de apuracdo a dire¢do da instituicdo e/ou organizacdo, ou ao érgdo publico
competente, em caso de conhecimento ou de denuncias de irregularidades nas pesquisas envolvendo seres



humanos e, havendo comprovacgao, 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 relatérios correspondentes, por um
periodo de cinco anos apds o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-se em meio
digital;

IX) manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria Executiva manter
a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo 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. 7°. Para o seu bom funcionamento, o CEP/UFOP contara com apoio e infraestrutura de trabalho, providos
pela Administracdo Superior da UFOP, por meio da PROPP.

§ 1° - Ainfraestrutura a que se refere o caput desse artigo inclui designacdo de pessoal de secretaria; drea fisica,
equipamentos e mobilidrios adequados e suficientes; materiais de consumo em geral; viabilizacdo de
participacdo 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. 8°. A coordenagdo do CEP/UFOP compete:

) convocar e realizar reunies ordinarias do Comité com frequéncia, no minimo, mensal;

) convocar e realizar reuniGes extraordinarias sempre que necessario, a critério do CEP/UFOP;

1)) presidir as reunides do CEP/UFOP e assinar as suas atas;

V) designar, via Plataforma Brasil, um relator para cada um dos projetos de pesquisa em apreciagao,

zelando, na escolha deles, pela isencdo, impessoalidade e imparcialidade;

V) emitir e enviar aos pesquisadores responsdveis os pareceres consubstanciados relativos aos
projetos recebidos para analise;

Vi) representar o CEP/UFOP sempre que se fizer necessario, ou designar, entre seus membros, seu
representante para fazé-lo;

VII) providenciar e remeter as informacGes e documentag¢des necessarias para obtencdo de renovagao
de credenciamento do CEP/UFOP na CONEP;

V) elaborar e aprovar no CEP/UFOP os relatérios solicitados pela CONEP;

IX) atender as convocacées e solicitagdes da CONEP e dos érgaos superiores da UFOP.

Art. 9°. Todos os julgamentos de protocolos de pesquisa serdo realizados em reuniées do CEP/UFOP presenciais,
instaladas mediante o quérum minimo de metade de seus membros titulares mais um (maioria simples),
comprovado por meio de assinatura de lista de presenca, e suas decisdes devem ser aprovadas por, no minimo,
dois tercos dos presentes.



§ 1°. Os membros indicados no inciso |, letras h, j e k, do Art 4, por representarem Unidades Académicas
localizadas fora do municipio de Ouro Preto, poderdo participar das reunides por web conferéncia, observado
guérum minimo presencial de metade dos membros titulares mais um (maioria simples). A frequéncia sera
atestada por registro eletronico.

§ 2°. 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, perderd o seu mandato, devendo a Unidade/Institui¢do representada
ser notificada para efetuar nova indicagao.

Art. 10°. A periodicidade das reunides do Comité sera no minimo mensal e dependera da quantidade de projetos
a serem analisados em primeira submiss3o.

§ 1°. O calendario semestral de reunides ordindrias do CEP/UFOP sera elaborado em observancia ao Calendario
Académico da instituicdo, considerando os recessos institucionais, e sera tornado publico e divulgado no site do
CEP/UFOP (www.comitedeetica.ufop.br).

§ 2°. As reunibes extraordindrias poderdo ser convocadas por iniciativa da Coordenacao ou por solicitacdo de,
no minimo, cinquenta por cento dos membros efetivos, observados os prazos regimentais da UFOP.

§ 3° - No caso de ocorréncia de greve institucional, além de imediato comunicado a CONEP, a comunidade de
pesquisadores e as instancias institucionais correlatas serdo comunicadas e informadas sobre o funcionamento
e tramitacdo de protocolos.

Art. 11°. Em cada reunido haverd uma primeira etapa dedicada ao Expediente, constando da aprovacao da ata
da reunido anterior e de comunica¢des dos presentes, e uma segunda etapa dedicada a Ordem do Dia,
contemplando a apreciacdo e deliberacdo sobre dos protocolos pendentes e em primeira submissao.

Art. 12°. Das decisbes de n3o aprovacdo dos protocolos de pesquisa cabera recurso ao préprio CEP/UFOP e/ou
a CONEP, no prazo de trinta dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade
de uma reanalise.

Art. 13°. O CEP/UFOP realizard acGes proporcionando ambiente propicio ao desenvolvimento de atividades
voltadas para promogdo da educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos no ambito institucional.

Paragrafo Unico. Os membros do CEP/UFOP serdo capacitados de forma inicial e permanente.
Titulo Il - Da apreciagao dos projetos

Art. 14°. Toda atividade de pesquisa (projeto ou extensdo) que envolva em sua metodologia de pesquisa
participacdo 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, informagdes ou materiais bioldgicos, deve ser encaminhada ao CEP/UFOP.

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

§ 2°. A intervencdo com o ser humano prevista na metodologia somente deverd ser iniciada apds aprovagao
final do protocolo de pesquisa pelo CEP/ UFOP.



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

Art. 16°. E vedada a presenca, nas reunides do CEP/UFOP, de pessoa diretamente envolvida em projeto de
pesquisa sob andlise, salvo se for expressamente convocada para prestar esclarecimentos.

Paragrafo Unico. Os membros do CEP/UFOP deverdo se ausentar da analise e discussdo do caso, assim como da
tomada de decisdo e das votacdes de projetos de sua autoria, ou quando envolvidos na pesquisa, ou que
envolvam seu interesse pessoal, direto ou indireto.

Art. 17°. Caso julgue necessario, o CEP/UFOP devera recorrer, por decisdo do colegiado, a consultor(es) ad hoc,
pertencente(s) ou ndo ao quadro da Instituicdo, ao(s) qual(is) se aplicam, no exercicio da fun¢do aqui
especificada, as condigdes previstas neste Regimento.

Paragrafo Unico. Caso julgue necessario, o CEP/UFOP poderd, por deliberacdo do colegiado, convidar para
participar da analise um ou mais consultores ad hoc representante(s) de comunidades ou coletividades
consideradas vulnerdveis nas quais estdo sendo propostas pesquisas.

Art. 18°. E obrigacdo dos membros do CEP/UFOP e do pessoal administrativo nele atuante preservar o sigilo dos
projetos e das informagdes deles provenientes, inclusive apds o término de seus mandatos ou cargos.

Art. 19°. A pesquisa que n3o se fizer acompanhar do respectivo protocolo nio serd analisada pelo CEP/UFOP.

Art. 20°. A avaliagdo do protocolo pelo CEP/UFOP culminard em seu enquadramento em uma das seguintes
categorias:

) aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao;

) pendente: quando o CEP/UFOP considera necessaria a correg¢do do protocolo apresentado e solicita
revisdo especifica, modificacdo ou informacdo relevante, que deverd ser atendida no prazo de 30
dias a partir da emissdao do parecer consubstanciado na Plataforma Brasil. Decorrido este prazo, o
CEP terd 30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo;
I.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 reunido;

1) ndo aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sdo de tal gravidade
gue ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”. Nas decisGes de ndo aprovacao
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 de uma reanalise;

V) retirado: quando solicitado pelo pesquisador responsavel, mediante justificativa para a retirada do
protocolo, antes de sua avaliagao ética.

Paragrafo Gnico. O CEP/UFOP podera, se entender oportuno e conveniente, nas hipdteses dos incisos Il e Il.I no
curso da revisdo ética, solicitar informac6es, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das
questoes.

Art. 21°. O CEP/UFOP determinara o arquivamento do protocolo de pesquisa nos casos em que o pesquisador
responsavel nao atender as solicitacdes que lhe foram feitas nos casos dos incisos Il e Il.| e do pardgrafo Unico
do artigo anterior.

Art. 22°. Considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador responsavel, sem
justificativa previamente aceita pelo CEP/UFOP ou pela CONEP.



Art. 23°. 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 Unico. Ao final do prazo da pesquisa, ndo apresentado o relatdrio, o CEP/UFOP entrard em contato
com o pesquisador via e-mail estipulando prazo de trinta dias para cumprimento da obrigacao.

Titulo IV - Das disposi¢oes transitorias e finais

Art. 24°. Na execucdo de seus trabalhos, o CEP/UFOP observara os prazos legais definidos na legislacdo e demais
normas juridicas brasileiras, e estipulard os prazos nos casos nao previstos.

Art. 25°. Esse Regimento podera ser modificado, no todo ou em partes, pelo CEP/UFOP, cabendo a Coordenacgéo
encaminhar as modificaces sugeridas para aprovacao do Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensdo da UFOP.

Art. 26°. Os casos omissos nesse Regimento serdo decididos pelo CEP/UFOP, por, no minimo, dois tercos dos
seus membros.

Ouro Preto, 26 de outubro de 2020.



