RESOLUCAO N2 27/2007, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2007

Reedita, com alteragéo, a Resolucdo n® 08/2007,
de 14/06/2007, que institucionalizou o Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Minas Gerais e aprovou seu regimento.

O CONSELHO UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DE MINAS GERAIS, no uso de suas atribuicdes estatutarias,
considerando o Parecer n® 30/2007 da Comissdo de Legislacéo, resolve:

Art. 1° Reeditar a Resolucdo n® 08/2007, de 14/06/2007, que
institucionalizou o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Minas Gerais e aprovou seu regimento (anexo), ampliando de dois para trés
anos o mandato do Coordenador e do SubCoordenador do Orgdo, permitida a
reconducdo, conforme estabelecido no artigo 14.

Art. 2° Revogar as disposicdes em contrario, especialmente a
Resolugédo n® 08/2007, de 14/06/2007.

Art. 3% A presente Resolucdo entra em vigor nesta data.

Professor Ronaldo Tadéu Pena
Presidente do Conselho Universitario



ANEXO DA RESOLUCAO N 27/2007, DE 1312/2007

COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE FEDERAL
DE MINAS GERAIS - COEP/UFMG

REGIMENTO

~ CAPITULO |
DO ORGAO E SEUS FINS

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal
de Minas Gerais-COEP/UFMG ¢ 6rgdo vinculado administrativamente a
Reitoria, autbnomo em decisdes de sua alcada e de carater multidisciplinar e
multiprofissional.

Art. 2° O COEP/UFMG tem atribuicGes normativas,
deliberativas, consultivas e educativas, na esfera de sua competéncia,
cabendo-lhe estimular a reflexdo sobre ética na pesquisa envolvendo seres
humanos, em cumprimento ao disposto na legislagdo em vigor.

Paragrafo Unico. Aplicam-se a atuacdo do COEP/UFMG as
resolucdes pertinentes bem como as normas e procedimentos especificos de
cada campo do conhecimento.

Art. 3° E vedada a realizacio de pesquisa envolvendo seres
humanos no ambito da UFMG sem a prévia apreciacdo e aprovacao pelo
COEP/UFMG e, quando couber, pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP).

8§ 1° Este Regimento aplica-se a toda pesquisa que envolva seres
humanos e cujo pesquisador ou orientador pertenca ao quadro de pessoal da
UFMG.

§ 2° Para efeitos deste Regimento, fica incluida toda pesquisa
com seres humanos desenvolvida no ambito de programas nos quais a
Universidade emite diplomas, certificados ou outros documentos analogos.

8§ 3° Para fins deste Regimento, equipara-se a pesquisa todo e
qualquer procedimento envolvendo seres humanos que ainda ndo esteja
consagrado na literatura cientifica.

8§ 4° Pesquisa envolvendo seres humanos iniciada ou
desenvolvida sem a aprovacdo do COEP/UFMG ndo sera reconhecida pela
UFMG.



CAPITULO II
DAS COMPETENCIAS

Art. 4> Compete ao COEP/UFMG:

| - cumprir e fazer cumprir, no limite de suas atribuicGes, 0
disposto na legislacdo nacional e nas demais normas aplicaveis a utilizacdo de
seres humanos em pesquisa;

Il - avaliar todos os projetos de pesquisa envolvendo seres
humanos no ambito da UFMG, inclusive os realizados em cooperagdo com
outras instituicdes, cabendo-lhe a responsabilidade priméria pelas decisfes
sobre a ética da pesquisa, de modo a garantir e a resguardar a integridade e 0s
direitos dos voluntarios dela participantes;

I11 - emitir pareceres fundamentados, por escrito, no prazo de 30
(trinta) dias contados da entrada do projeto na Secretaria do 0rgao,
identificando com clareza os projetos, os documentos analisados e a data da
avaliacdo, enquadrando-os nas categorias propostas pelo Conselho Nacional
de Salde;

IV - encaminhar a CONEP o0s projetos em areas tematicas
especiais;

V - manter sob guarda confidencial os projetos completos e todos
os dados obtidos na execucdo de suas tarefas, ficando os documentos
devidamente arquivados, por no minimo cinco anos apos o encerramento do
estudo, a disposicao das autoridades competentes;

VI - acompanhar o desenvolvimento dos projetos;

VII - receber dos participantes da pesquisa, ou de qualquer outra
parte, denuncia de abuso ou notificacdo sobre fato adverso que possa alterar o
curso normal do projeto, decidindo por sua continuidade, modificacdo ou
suspensao, procedendo-se a necessaria adequacao do termo de consentimento;

VIII - requerer ao Reitor da UFMG a instauracdo de processo
disciplinar nos casos de denuncia ou de irregularidade de natureza ética em
pesquisas com seres humanos realizadas no ambito da UFMG e,
comprovando-se a impropriedade, comunica-la a CONEP e, no que couber, a
outras instancias;

IX - manter comunicacado regular e permanente com a CONEP.



CAPITULO 11

SECAOI
DA COMPOSICAO E FUNCIONAMENTO

Art. 52 O COEP/UFMG ¢ integrado por 24 (vinte e quatro)
membros, com a seguinte representacgéo:

| - 8 (oito) docentes da &rea de Ciéncias da Vida;
Il - 4 (quatro) docentes da area de Humanidades;
I11 - 3 (trés) docentes da &rea de Ciéncias da Natureza;

IV - 3 (trés) servidores técnicos ou administrativos, eleitos por
seus pares;

V - 3 (trés) representantes da comunidade externa a universidade,
indicados pelo plenario do COEP/UFMG;

VI - 3 (trés) representantes discentes regularmente matriculados
na UFMG, indicados pelo DCE/UFMG.

& 1% Todos os membros deverdo ter seus respectivos suplentes,
com mandatos vinculados.

8§ 2° O mandato dos membros indicados nos incisos | a V sera de
3 (trés) anos, permitida uma reconducéo.

§ 3° O mandato dos membros discentes serd de 1 (um) ano,
permitida uma reconducao.

§ 4° Os membros relacionados nos incisos | a Il deverdo ser
docentes da UFMG com experiéncia em pesquisa, em efetivo exercicio de
Seus cargos ou aposentados, neste Ultimo caso podendo ser no maximo trés.

Art. 6° Dez dos membros docentes referidos nos incisos | a 11 do
Art. 5° serdo escolhidos a partir de indicages das congregacdes e 0s cinco
restantes, por elei¢do entre os pares.

8 1% A escolha dos 10 membros referida no caput sera feita
mediante sorteio realizado pelo COEP/UFMG a partir de indicacbes feitas
pelas Congregac6es das Unidades, conforme estabelecido a seguir:

| - Ciéncias da Vida (seis vagas): a) Faculdade de Medicina e
Faculdade de Odontologia: trés indicacdes cada; b) Faculdade de Farmécia,
Escola de Enfermagem e Escola de Educacdo Fisica, Fisioterapia e Terapia
Ocupacional: duas indicacdes cada; c) Instituto de Ciéncias Bioldgicas,
Escola de Veterinaria e Nucleo de Ciéncias Agrarias: uma indicacao cada;



Il - Humanidades (trés vagas): a) Faculdade de Educacédo e
Faculdade de Filosofia e Ciéncias Humanas: duas indicacdes cada; b)
Faculdade de Direito, Faculdade de Letras, Faculdade de Ciéncias
Econdmicas, Escola de Arquitetura, Escola de Belas-Artes, Escola de Musica
e Escola de Ciéncia da Informacdo: uma indicacédo cada;

I11 - Ciéncias da Natureza (uma vaga): Instituto de Ciéncias
Exatas, Instituto de Geociéncias e Escola de Engenharia: uma indicacdo cada.

§ 2° Os cinco membros restantes serdo eleitos por seus pares,
sendo dois da area de Ciéncias da Vida, um da area de Humanidades e dois da
area de Ciéncias da Natureza.

Art. 7° As deliberacdes do COEP/UFMG serdo tomadas por
maioria simples dos membros presentes na reuniao.

8§ 1° Mediante solicitacéo escrita do interessado, 0 COEP/UFMG
procederd a nova avaliacdo de projeto de pesquisa ndo aprovado,
considerando as justificativas e 0s argumentos juntados ao processo.

& 2° No reexame previsto no paragrafo anterior, o0 COEP/UFMG
deverd basear-se, necessariamente, em parecer de um membro do préprio
6rgdo e de um consultor ad hoc.

Art. 8% Para o cumprimento de suas atribuicdes, 0 COEP/UFMG
contara com Secretaria administrativa, cabendo a Universidade prover espaco
fisico, instalacdes, equipamentos e pessoal necessarios ao adequado
funcionamento do 6rgao.

Art. 9° Aos membros do COEP/UFMG cabe total independéncia
na tomada das decisGes inerentes ao exercicio da sua funcédo, devendo manter
sob caréater confidencial as informac6es recebidas.

Paragrafo Unico. O(s) membro(s) do COEP/UFMG devera(ao) se
abster na tomada de decisdo quando houve interesse pessoal, direto ou
indireto, na pesquisa.

Art. 10. E vedada a presenca, nas reunides do COEP/UFMG, de
pessoa diretamente envolvida em projeto de pesquisa sob anélise, salvo se a
mesma for expressamente convocada para prestar esclarecimentos.

Art. 11. Sempre que necessario, 0 COEP/UFMG recorrera, por
decisdo do plenario, a consultor(es) ad hoc, pertencente(s) ou ndo ao quadro
da UFMG, ao(s) qual(is) se aplicam, no exercicio da funcéo aqui especificada,
todas as condigdes previstas neste Regimento.

§ 1° Sempre que necessario e em pesquisa envolvendo grupo
vulneravel, podera ser convidado, para participar da analise do projeto, um



consultor ad hoc representante da(s) comunidade(s) ou coletividade(s)
envolvida(s).

§ 2° Sempre que necessario e em pesquisa envolvendo populagdo
indigena, podera participar da anélise do projeto um consultor ad hoc
familiarizado com os costumes e as tradi¢cdes da comunidade.

Art. 12. E preservado o sigilo das informacdes recebidas pelos
membros do COEP/UFMG, bem como pelo pessoal administrativo a ele
vinculado, mesmo apés o término de seus mandatos ou cargos.

Art. 13. O pesquisador responsdvel por projeto de pesquisa
aprovado pelo COEP/UFMG devera manter em arquivo todos os documentos
e dados a eles relacionados, inclusive o registro da destinacdo dos residuos
gerados.

§ 1° Os documentos a que se refere o caput deverdo ficar a
disposicdo do COEP/UFMG pelo prazo de 5 (cinco) anos, contados a partir
do término do projeto.

§ 22 A interrupcdo ou a ndo publicacdo dos resultados do projeto
de pesquisa devera ser justificada por escrito ao COEP/UFMG.

SECAO 11
DA DIRECAO

Art. 14. O COEP/UFMG sera dirigido por um Coordenador e por
um Sub-Coordenador, docentes em efetivo exercicio na UFMG, eleitos pelo
proprio Orgdo entre seus membros, para mandato vinculado de 3 (trés) anos,
permitida a reconducéo.

Art. 15. Compete ao Coordenador:
| - convocar e presidir as reunides;

Il - distribuir, aos relatores, 0os projetos de pesquisa ou outros
documentos encaminhados ao 6rgao;

I11 - supervisionar a administracéo do 6rgao;

IV - cumprir e fazer cumprir as deliberagées do COEP/UFMG;
V - representar o 6rgdo na UFMG e fora dela.

Art. 16. Compete ao Sub-Coordenador:

| - substituir o Coordenador nos seus impedimentos eventuais;

Il - desempenhar as funcdes que lhe forem delegadas pelo
Coordenador.



CAPITULO IV

SECAO | )
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 17. Os mandatos dos atuais membros ndo se extinguem com
a aprovacao deste Regimento.

Art. 18. No prazo maximo de 90 (noventa) dias contados da
aprovacdo do presente Regimento pelo Conselho Universitario, o
COEP/UFMG estabelecera as normas e os procedimentos a serem adotados
para recebimento, apreciacdo, decisdo e acompanhamento dos projetos de
pesquisa envolvendo seres humanos.

Paragrafo Unico. Até que as normas e 0s procedimentos previstos
no caput sejam aprovados, ficam os pesquisadores das areas de Humanidades
e Ciéncias da Natureza dispensados da apresentacdo do formulario Unico
atualmente existente, sendo suficiente o encaminhamento do projeto de
pesquisa, aprovado pela Camara Departamental ou érgdo equivalente, e da
declaracdo de responsabilidade do pesquisador pelo projeto, observado o
disposto no pragrafo Gnico do art. 2°,

SECAO I
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 19. O presente Regimento podera ser modificado em reunido
expressamente convocada para esse fim, exigindo-se, para cada alteracdo
proposta, aprovacao de 2/3 (dois tercos) dos membros do 6rgdo, devendo o
documento aprovado ser encaminhado ao Conselho Universitario para anélise
e decisdo final.

Art. 20. Os casos omissos neste Regimento serdo dirimidos pelo
COEP/UFMG, pelo voto de, no minimo, 2/3 (dois ter¢os) dos seus membros.

Art. 21. Revogam-se as disposices em contrario, especialmente
a Resolucdo n® 08/2007, de 14/06/2007.

Art. 22 A presente Resolugao entra em vigor nesta data.

Professor Ronaldo Tadéu Pena
Presidente do Conselho Universitario



