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MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE LAVRAS
PRO-REITORIA DE PESQUISA
CONSELHO DE PESQUISA

RESOLUCAO NORMATIVA PRP N2 06, DE 28 DE JULHO DE 2022.

Disp0Oe sobre o Regimento Interno do Comité de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos - COEP.

O CONSELHO DE PESQUISA DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE LAVRAS, no uso de suas
atribuicOes regimentais, e tendo em vista o que foi deliberado em sua reunido de 28/07/2022, aprova o
Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos - COEP, nos termos desta
Resolugao.

CAPITULO |

Da natureza juridica e da finalidade

Art. 12 O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, neste Regimento designado
pela palavra Comité e pela sigla COEP, é um 6rgao colegiado, interdisciplinar e independente, com
carater publico, consultivo, deliberativo e educativo, vinculado a Prd-Reitoria de Pesquisa da
Universidade Federal de Lavras.

Art. 22 O COEP tem por finalidade defender os interesses dos participantes da pesquisa
em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes
ético-cientificos, nos termos do que dispde a Resolugdo n2 466/12, Resolu¢do 510/16 e a Norma
Operacional n? 001/2013, da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, Conselho Nacional de Saude,
Ministério da Saude (CONEP/CNS/MS). Também em conformidade com a Resolu¢do no 240/97 e no
370/07.

Art. 32 O COEP destina-se a fazer a revisdo ética de toda e qualquer pesquisa
envolvendo seres humanos, desenvolvida com a participacdo de docentes, servidores técnicos
administrativos ou discentes da UFLA, na qualidade de coordenadores ou membros da equipe de
pesquisa, considerando as especificidades das areas de conhecimento propostas pelas agéncias de
fomento.

§ 12 O COEP avaliara também projetos de pesquisa desenvolvidos por outros
pesquisadores ap6s indicacdo do Conselho Nacional de Etica em pesquisa - CONEP.

§ 29 A proposta de pesquisa que trata o caput é toda aquela que, individual ou
coletivamente, envolva o ser humano de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de informacdes
ou materiais, sempre que houver identificacdo dos participantes.



§ 32 A apreciacdo ética da pesquisa referida no caput ndo podera ser dissociada da sua
analise cientifica, a ser feita pelo relator designado no Comité.

§ 42 E dever do COEP defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade, assegurar o cumprimento dos direitos e deveres dos participantes da pesquisa
e da comunidade cientifica, zelando para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrées éticos.

§ 52 Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o COEP se torna corresponsavel
por garantir a prote¢do dos participantes de pesquisa.

§ 62 Antes de iniciar a pesquisa envolvendo ser humano, o pesquisador devera
encaminhar solicitacdo de avaliagdo e aguardar a aprovacgao de sua proposta pelo COEP, com a ciéncia
de seu superior hierarquico.

§ 72 A responsabilidade do pesquisador é indelegdvel, indeclinavel e compreende todos
os aspectos éticos e legais pertinentes.

§ 82 Durante o desenvolvimento da pesquisa, o COEP podera ser solicitado a revisar e
opinar sobre qualquer aspecto ético, independentemente de sua analise prévia.

§ 92 As pesquisas submetidas a apreciacdo serdo, a critério do Comité, distribuidas
preferencialmente ao(s) membro(s) com conhecimento da area relacionada ao projeto de pesquisa
para analise, observando o principio da impessoalidade.

CAPITULO I

Da composicao

Art. 42 O COEP é composto por no minimo 10 membros das dreas de saude, ciéncias
exatas, sociais e humanas, sendo pelo menos um membro e um suplente representante da
coletividade de participantes da pesquisa, e um secretdrio do quadro dos servidores técnico-
administrativos lotados na Pré-Reitoria de Pesquisa.

§ 12 Na constituicdo do COEP participardao profissionais do quadro da Universidade
Federal de Lavras, indicados pelo Pré-Reitor de Pesquisa, sendo pelo menos dois tergos com
experiéncia em pesquisa envolvendo seres humanos, e representantes da comunidade que deverao
atuar como fiscais dos interesses dos participantes da pesquisa. Os indicados serdo designados pelo
Reitor para a composicao do Comité.

§ 22 Nos termos do paragrafo primeiro deste artigo, o COEP tera carater multi e
transdisciplinar, ndo podendo haver mais que a metade de seus membros pertencentes a mesma
formacao profissional e deverd ter participacdo de pessoas de ambos os sexos.

§ 32 A investidura dos membros do COEP é de trés anos, ndo havendo limite de
reconducdes.

§ 42 Em casos de necessidade justificada, os membros podem ser substituidos, devendo
0 COEP comunicar a alteracdao ao CONEP.

§ 52 A cada mandato devera ocorrer a reconducdo de pelo menos 3 membros da
comissdo atual. A reconducdo dos membros é parcial, para que ocorra a transmissao das informacdes
acumuladas aos novos membros.



Art. 52 Os membros do COEP elegerdo o presidente do Comité que tera um mandato de
trés anos, permitida uma recondugao.

Art. 62 Sera dispensado e substituido o membro que ndo comparecer, sem justificativa, a
3 (trés) reunides ordindrias consecutivas, ou a 4 (quatro) intercaladas no mesmo ano, sem justificativa.

§ 12 No caso de vacancia e/ou auséncia, o vice-coordenador substituira o coordenador.

§ 29 A auséncia para todos os fins deverd ser justificada por escrito. A auséncia nao
justificada, apds decorrido o prazo de 05 (cinco) dias da realizacdo da reunido,serd considerada
auséncia ndo justificada. Nas situacdes de vacancia ou afastamento cabe ao COEP encaminhar a CONEP
as substituicdes efetivadas, justificando-as conforme a Norma Operacional n°001/2013.

Art. 72 As atividades do Comité ndo serdo remuneradas, sendo, porém, dispensados na
instituicdo de outras obriga¢des, no horario da execug¢do dos trabalhos.

Art. 82 Os membros do COEP deverdo ter total independéncia na tomada de decisdes
durante o exercicio das suas func¢des, mantendo todas as informac¢des sob carater confidencial
devendo, ainda, declarar impossibilidade de atuag¢ao no julgamento de processos que envolvam
guestdes financeiras e conflitos de interesse.

Art. 92 O Comité podera contar, ainda, com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a
UFLA, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos, para as suas decisées.

Pardgrafo Unico. O COEP organizard um banco de consultores ad hoc internose externos
a UFLA.

CAPITULO Il

Do funcionamento

Art. 10. O COEP funcionard em uma sala da Pré-Reitoria de Pesquisa da UFLA, com
atendimento aos pesquisadores e ao publico geral ocorrera de segunda a sexta-feira das 8 as 12 horas

Art. 11. O COEP se reunird ordinariamente uma vez por més e, extraordinariamente,
sempre que convocado por seu presidente ou por requerimento da maioria dos seus membros.

§ 12 As reunides s6 serdo iniciadas apds a verificagdo do quérum minimo de 50%
(minimo de 50% mais um) de seus membros.

§ 22 O controle de presenca sera feito por meio da assinatura dos membros presentes a
lista de presenca disponibilizada pela Plataforma Brasil.

§ 32 As deliberacdes serdo feitas com quérum minimo de mais 50% (minimo de 50%
mais um) de seus membros. (NR)

§ 49 As votacdes e deliberacdes serdo tomadas por maioria simples dos presentes
(minimo de 50 % mais um). (NR)

§ 52 As deliberacoes tomadas ad referendum deverdo ser encaminhadas ao COEP para
deliberacGes na primeira reunido seguinte, desde que a matéria tenha sido apreciada ao menos uma
vez pelo comité. E facultado ao Coordenador e aos membros do Comité solicitar o reexame de
gualquer decisdo exarada na reuniao anterior, justificando possivel ilegalidade, inadequacdo técnica ou
de outra natureza. (NR)



§ 62 A cada reunido do COEP serd lavrada uma ata que devera ser aprovada e assinada
pelo Presidente e membros presentes para arquivamento na Secretaria do Comité. (NR)

Art. 12. O COEP deve proceder a analise dos protocolos de pesquisa, de acordo com os
prazos estabelecidos pela Resolu¢do 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. (NR)

Art. 13. Havendo suspensao das atividades do Comité durante Recesso Institucional, o
COEP informara a comunidade de pesquisadores, aos participantes de pesquisa e seus representantes
o periodo exato de duracdo do recesso e as formas decontato com o COEP e o CONEP, de modo que
permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante
todo o periodo do recesso.

Paragrafo Unico. A comunicagdo devera ser feita com a devida antecedéncia e por meio
de ampla divulgacao, preferencialmente por via eletrénica

Art. 14. Havendo alteragdo nas atividades do Comité devido a ocorréncia de calamidade
publica decretada pelo municipio de Lavras, pelo Estado de Minas Gerais ou em ambito federal ou,
ainda, em caso de greve no ambito da UFLA, o COEP deverdcomunicar a Pré-Reitoria de Pesquisa e a
comunidade de pesquisadores quanto a situacdo, informando se havera interrup¢ao tempordria da
tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacdo permanecerd paralisada (parcial ou totalmente) pelo
tempo que perdurar a calamidade ou greve.

§12 Durante o tempo de duracdo da calamidade ou greve, o COEP deverd informar aos
participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracdo estimado da greve e as formas de
contato com a CONEP, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e
apresentacdo de denuncia.

§292 Em relagdo aos projetos de cardter académico, a instituicdo devera adequar
devidamente os prazos dos alunos caso haja atraso na avaliacdo ética pelo COEP; e informar a CONEP
guais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de
protocolos para apreciacdo ética,apds o periodo de paralisacao.

Art. 15. As reunides do COEP serdo sempre fechadas ao publico.

Art. 16. O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no COEP é de ordem estritamente sigilosa. Os membros do COEP e todos os funcionarios
gue tém acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo comprometendo-
se, por declaracao escrita, sob pena de responsabilidade.

Art. 17. A sequéncia das reunides do COEP serd a seguinte:

| - abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de sua auséncia, pelo Vice-
Coordenador;

Il - verificacdo de presenca e existéncia de quérum;

Il - leitura, votacdo e aprovacao da ata da reunido anterior;

IV - leitura da pauta, informacdo do numero de processos e encaminhamento de
discussdo e votacdo dos pareceres;

V - comunicacdes breves e franqueamento da palavra.

Art. 18. A pauta serd organizada com os protocolos de pesquisa apresentados para
discussdo, acompanhados dos pareceres.



Pardgrafo unico. A pauta sera comunicada previamente a todos os membros, com
antecedéncia minima de cinco dias Uteis para as reunides ordinarias e de vinte e quatro horas para
extraordindrias.

Art. 19. Apos a leitura do parecer, o Coordenador deve submeté-lo a discussdo, dando a
palavra aos membros.

§ 12 O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em
exame, podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussdo da votacao.

§ 22 O prazo de vistas sera de até a préoxima reunido ordindria.
Art. 20. Apds o encerramento das discussdes, o assunto sera submetido a votacao.

Art. 21. Ao receber denlncias ou perceber situacdes de infraces éticas, sobretudo as
gue impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, o COEP comunicara os fatos as instancias
competentes para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico.

CAPITULO IV

Da competéncia

Art. 22. Compete ao Comité de Etica em Pesquisa:

| - elaborar o regimento interno;

Il - revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, cabendo-lhe a
responsabilidade primdria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na instituicao, de
modo a garantir e resguardar a integridade e direitos dos voluntdrios participantes nas referidas
pesquisas;

Il - emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisao;

IV - enviar relatdrio sobre os projetos aprovados a CONEP semestralmente;

V - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execug¢do de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposi¢cdo das autoridades sanitarias;

VI - acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios anuais dos
pesquisadores;

VIl - desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdao em torno da
ética na ciéncia;

VIII - promover cursos, simpdsios e debates para capacitacdo interna de sues membros,
bem como da comunidade académica;

IX - elaborar cartilhas de orientacdao sobre a ética na ciéncia para a comunidade
académica;

X - receber e apreciar denuncias dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte
sobre a realizacdo de pesquisas ndo aprovadas pelo COEP, bem como 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;

Xl - requerer instauracdo de sindicancia a direcdo da Universidade em caso de
denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, havendo comprovacdo das
irregularidades, comunicar a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS) ou a outras



instancias pertinentes ao caso;

Xl - manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP/MS e/ou com outras
instancias relacionadas a ética em pesquisa;

XIIl - acompanhar a legislagdao correspondente e propor alteragdes.

CAPITULO V

Do protocolo de pesquisa

Art. 23. O protocolo de pesquisa referido no inciso Il do art. 21 somente podera ser
apreciado se estiver instruido com os seguintes documentos, em portugués:

| - folha de rosto: titulo do projeto, nome, CPF, telefone e endere¢o para
correspondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador, nome e assinatura do coordenador do
curso ou do programa de pds-graduagdo e/ou organizagao;

Il - descricdo da pesquisa, compreendendo os seguintes itens:

a) antecedentes cientificos e dados que justifiguem a pesquisa, incluindo informacdes
sobre a situagdo atual de registro junto a agéncias regulatdrias do pais de origem quando o propdsito
da pesquisa for testar um novo produto ou dispositivo paraa saude, de procedéncia estrangeira ou
nao;

b) descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos ou
procedimentos metodoldgicos, casuistica (quando pertinente), resultados esperados e bibliografia);

c) analise critica de riscos e beneficios;

d) duracdo total da pesquisa, a partir da aprovacao;

e) explicitacdo das responsabilidades do pesquisador, da instituicdo, do promotor da
pesquisa e do patrocinador;

f) explicitacdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

g) local da pesquisa com detalhamento das instalagdes dos servicos, centros,
comunidades e instituicGes nas quais se processarao as varias etapas da pesquisa;

h) demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia documentada da
instituicao;

i) explicitacdo de acordo pré-existente quanto a propriedade das informacdes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgacdo publica dos
resultados, a menos que se trate de casos de obten¢ao de patenteamento, devendo os resultados ser
publicados tdo logo se encerre a etapa de patenteamento;

j) declaracdo de que os resultados de pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou nao;

k) declaragdo sobre o uso e destinagdo do material e/ou dados coletados. IlI-
Informacdes relativas ao sujeito da pesquisa, quando pertinente:

a) descrever as caracteristicas da populacdo a ser estudada: tamanho, faixa etaria, sexo,
cor (classificacdo do IBGE), estado geral de saude, classes e grupos sociais, devendo, ainda, expor as
raz0es para utilizacdo de grupos vulneraveis quando for o caso;

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;



c) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimes, registros e dados a
serem obtidos de seres humanos, indicando se esse material serd obtido especificamente para os
propdsitos da pesquisa ou se serd usado para outros fins;

d) descrever os planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a serem
seguidos, fornecendo os critérios de inclusdo e exclusao;

e) apresentar o formuldrio ou termo de consentimento, especifico para a pesquisa,
incluindo informacgdes sobre as circunstancias sob as quais o consentimento serd obtido, quem ird
tratar de obté-lo e a natureza da informacdo a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para a protecdo ou minimizacdo de qualquer risco eventual e,
guando apropriado, descrever as medidas para assegurar os necessarios cuidados a saude, no caso de
danos aos individuos, descrevendo também os procedimentos para monitoramento da coleta de dados
para a seguranca dos individuos, incluindo as medidas de protecao a confidencialidade, quando
pertinente;

h) apresentar previsdao de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa, sem 6nus
para a Universidade Federal de Lavras, devendo a importancia referente ser de tal monta que nao
possa interferir na autonomia da decisao do individuo ou responsavel de participar ou ndo da pesquisa.

IV - qualificagdo dos pesquisadores: curriculo lattes do pesquisador responsdvel e dos
demais participantes;

V - termo de compromisso do pesquisador responsdvel e da instituicdo dando ciéncia
da necessidade de cumprimento dos termos da legislagao.

Paragrafo Unico. O COEP apreciard os protocolos através da Plataforma Brasil,
http://plataformabrasil.saude.gov.br/.

Art. 24. De acordo com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, a revisdo de cada
protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

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

Il - com Pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de corregdo, hipdotese em que
serao solicitadas alteracdes ou complementag¢des do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja
a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente
atendida;

Il - ndo Aprovado: quando a decisdo considera que os dbices éticos doprotocolo sdo de
tal gravidade que ndao podem ser superados pela tramitacdao em “pendéncia”;

IV - arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar asrespostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

V - suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve serinterrompida
por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante dapesquisa;

VI - retirado: quando o Sistema COEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo.

§ 12 Cabe ao pesquisador responsavel encaminhar as respostas ao parecer pendente, por
meio da Plataforma Brasil, em até 30 dias a contar a partir da data desua emissdo.

§ 22 Considera-se como eticamente inaceitdvel a pesquisa descontinuada sem justificativa.


http://plataformabrasil.saude.gov.br/

CAPITULO VI

Das disposicoes gerais e transitorias

Art. 25. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento Interno
deverao ser encaminhados por escrito ao COEP.

Art. 26. Esta resolucdo entra em vigor em 12 de setembro de 2022.

Assinado de forma digital por
- . al imo
[ pm.ma;:; z\:ﬁ:;:i:n;':;nm MARCIO GILBERTO
7 N_Re‘uenad“ 2 pogama  ZANGERONIMO:28226571812
Coe 1C/UFLA Dados: 2022.08.18 13:51:40

-03'00'
Marcio Gilberto Zangeronimo
Presidente do Conselho de Pesquisa
Substituto Imediato e Legal



		2022-08-18T13:51:40-0300
	MARCIO GILBERTO ZANGERONIMO:28226571812




