SERVICO PUBLICO FEDERAL
INSTITUTO FEDERAL DE EDUCAGAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DO CEARA

CONSELHO SUPERIOR

RESOLUCAO N° 048, DE 08 DE DEZEMBRODE 2015

Aprovar, ad referendum, 0 novo
Regimento Interno do Comité de Etica
em Pesquisa do IFCE.

O PRESIDENTE EM EXERCICIO DO CONSELHO
SUPERIOR DO INSTITUTO FEDERAL DE EDUCA(;AO, CIENCIA E
TECNOLOGIA DO CEARA, no uso de suas atribuicdes legais e estatutarias,

RESOLVE

Artigo 1°- Revogar a Resolugdo N° 033, de 19 de dezembro de 2011, do
CONSUP, que aprova o0 Regulamento Interno do Comité de Etica em Pesquisa.
Artigo 1° — Aprovar, ad referendum, o novo Regimento Interno do

Comité de Etica em Pesquisa do IFCE.

TassioFrancisco Lofti Matos
Presidente em exercicio do Conselho Superior

Atesto que a matéria desta Resolucdo foi
referendada em Reuni@do do CONSUP,
conforme o que consta da Ata de 14/12/2015.

Secretaria dos Conselhos
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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

CAPITULO |
DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Instituto Federal de Educagdo, Ciéncia e
Tecnologia do Ceara (IFCE), criado pela Portaria n® 490/GR/IFCE, de 08 de junho de 2011, €
um o6rgdo colegiado interdisciplinar e independente em sua atuacdo e decisdes de sua
competéncia, vinculado administrativamente a Reitoria, nos termos desse Regimento,
inicialmente constituido, consoante disposicdes presentes nas Resolucdes n® 196, de 10 de
outubro de 1996, e 370, de 8 de marco de 2007, do Conselho Nacional de Saude (CNS), e
atualizado, conforme diretrizes e normas regulamentadoras dispostas na Resolu¢cdo CNS n°
466, de 12 de dezembro de 2012, e seus instrumentos normativos complementares.

Paragrafo Unico. Para o pleno exercicio de suas atribuicOes, este Comité devera obter a
renovacdo de registro e credenciamento junto a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), do Ministério da Saude (MS), solicitando-a 60 (sessenta) dias antes ou até 60
(sessenta) dias apds a data de seu vencimento.

Art. 2° O CEP do IFCE tem finalidade consultiva, deliberativa e educativa, garantindo, em
sua atuacdo, a defesa aos direitos e deveres atinentes aos participantes das pesquisas, a
comunidade cientifica e ao Estado e a realizacdo das pesquisas consoante os padrdes éticos,
mediante a avaliacdo de projetos envolvendo seres humanos submetidos a sua analise.

Art. 3° N&o € permitido o desenvolvimento de pesquisas envolvendo seres humanos no IFCE,
sem a obtencdo de prévia aprovacao por este Comité sobre a sua realizacéo e, quando exigido,
também, pela CONEP.

8§ 1° As pesquisas citadas no caput deste artigo, realizadas sem a anuéncia desse Comité, ndo
serdo reconhecidas pelo IFCE.

§ 2° As disposigdes deste Regimento séo aplicaveis a todas as pesquisas envolvendo seres
humanos, efetuadas no ambito do Instituto Federal do Cearad e, outrossim, aos projetos
externos a essa Instituicdo, encaminhados para a apreciacdo do CEP pela CONEP.

§ 3° Os procedimentos ndo estabelecidos na conjuntura cientifica, mas que haja a participacéo
de seres humanos, sdo equiparados a pesquisas.

CAPITULO II
DA ESTRUTURA

Art. 4° A estrutura organizacional desse CEP abrangera as seguintes unidades:
| - Mesa Diretora;
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Il - Comisséo Relatora.
Paragrafo Unico. A Mesa Diretora sera constituida pela Comissdo Coordenadora e Secretaria.

CAPITULO Il
DA COMPOSICAO

Art. 5° A composi¢cdo do CEP do IFCE possuird carater multidisciplinar e multiprofissional,
com a participagdo de ambos 0s sexos.

§ 1° Néo é permitido que nenhuma categoria profissional possua uma representacdo no CEP
superior & metade dos seus membros.

8 2° Pelo menos metade dos membros titulares e suplentes do CEP devera possuir experiéncia
em pesquisa.

8 3° O mandato dos membros do CEP tem validade de 03 (trés) anos, sendo permitida a
reconducdo por igual periodo.

8 4° Sempre que for julgada necessaria, poderd ser solicitada a apreciacdo de matéria
analisada em protocolo no CEP por um consultor ad hoc, pertencente ou ndo a Instituicéo.

8 5° Em pesquisas envolvendo grupos vulneraveis ou popula¢do indigena poderdo ser
convidados a participacdo da deliberacdo sobre o protocolo representantes das respectivas
comunidades, que atuardo como consultores ad hoc.

Art. 6° O CEP serd formado por 19 (dezenove) membros titulares, apresentando,
preferencialmente, a seguinte representacéo:

| - 02 (dois) servidores, docentes ou tecnico-administrativos, das areas de Ciéncias Exatas e
da Terra ou Engenharias;

Il - 05 (cinco) servidores, docentes ou técnico-administrativos, das areas de Ciéncias
Biologicas ou Ciéncias da Saude;

I11 - 02 (dois) servidores, docentes ou técnico-administrativos, da area de Ciéncias Agrarias;
IV - 03 (trés) servidores, docentes ou técnico-administrativos, da area de Ciéncias Sociais
Aplicadas;

V - 03 (trés) servidores, docentes ou técnico-administrativos, das areas de Ciéncias Humanas
ou de Linguistica, Letras e Artes;

VI - 02 (dois) representantes de usudrios, indicados por membros do CEP, com a
concordancia de participacdo proferida pela maioria simples do colegiado;

VIl - 02 (dois) representantes dos discentes dos cursos de Pés-graduacdo do IFCE, que
estejam regularmente matriculados na Instituicdo, indicados por membros do CEP, com a
concordancia de participacdo proferida pela maioria simples do colegiado.

§ 1° Os membros constantes nos incisos | ao V serdo selecionados, por meio de concorréncia
simplificada formalizada em chamada interna elaborada pela Mesa Diretora do CEP
conjuntamente com a PRPI.



INSTITUTO FEDERAL DE EDUCAGAO, CIENCIAE TECNOLOGIA DO CEARA
PRO-REITORIA DE PESQUISA, POS-GRADUAGAO E INOVACAO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

§ 2° O resultado da selegdo mencionada no paragrafo anterior serd homologado pelo Reitor,
mediante a expedic¢ao de Portaria para a nomeagdo dos membros.

§ 3° A substituicdo dos membros apresentados nos incisos | ao V obedecera a ordem de
classificagdo dos selecionados.

§ 4° O mandato dos novos membros serd iniciado no més da primeira reunido realizada
seguidamente a nomeagao.

Art. 7° A Comissdo Coordenadora e a Comissdo Relatora serdo constituidas pelos membros
titulares.

§ 1° A Comissdo Coordenadora serd composta por 01 (um) Coordenador-geral e 02 (dois)
Coordenadores adjuntos, eleitos entre os membros titulares, por seus pares, e nomeados por
ato do Reitor do IFCE.

8 2° A Comissdo Relatora sera composta pelos demais membros titulares do CEP e nomeados
por ato do Reitor do IFCE.

8 3° Todos os membros titulares da Comissdo Relatora disporédo de suplentes, selecionados na
chamada de que trata o art. 6°, § 1°, atuantes nas mesmas areas de conhecimento desses
primeiros, a excecdo dos representantes de usuarios e dos discentes, em que 0s suplentes
poderdo atuar em areas divergentes.

8 4° Os suplentes serdo nomeados por ato do Reitor do IFCE.

Art. 8° A Secretaria sera formada por 01 (um) funcionario administrativo, reconhecido,
também, nesse Regimento, como secretario, cuja indicacdo serd proveniente da PRPI, entre os
servidores técnico-administrativos constituintes de seu quadro de pessoal, com a anuéncia do
Reitor, por meio da expedicao de Portaria, para a dedicacao exclusiva as atribuicées no CEP.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO DO CEP

Art. 9° O CEP reunir-se-4, ordinariamente, 11 (onze) vezes durante o ano, em periodicidade
mensal, e, extraordinariamente, por convocacdo do Coordenador-geral ou em decorréncia de
requerimento de metade mais um dos seus membros titulares.

8§ 1° As reunides serdo realizadas na primeira segunda-feira de cada més, no horario das 14h
as 18h e, em caso de feriados nesta data, ocorrerd na segunda-feira subsequente e assim
sucessivamente.

8§ 2° A cada semestre, ocorrerd, no minimo, 01 (uma) reunido especifica, a fim de apresentar e
avaliar os indicadores e resultados das atividades realizadas nesse periodo.

Art. 10. A sede para o desempenho das atividades administrativas do Comité esta localizada
na Rua Livio Barreto, n® 94, Joaquim Tavora, Cédigo de enderecamento postal n® 60130-110,
no municipio de Fortaleza, do estado do Ceara.

8 1° O espaco disponibilizado neste endereco é de uso exclusivo do CEP.

§ 2° O periodo e horario de funcionamento do CEP para o atendimento ao publico em geral e
pesquisadores sera de segunda a sexta-feira, no horario de 07h as 16h.
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§ 3° A comunicacdo com o CEP podera ser realizada por correio eletrdnico, em
cep@ifce.edu.br, por nimero telefonico (85) 3401-2332, ou presencialmente.

Art. 11. As reunides serdo realizadas, preferencialmente, obedecendo a sequéncia das
atividades elucidadas:

| - verificacdo da presenca de pelo menos um dos coordenadores pelo secretario;

Il - verificacdo da presenca minima de metade mais um do nimero de membros titulares ou,
na auséncia destes, de seus suplentes, para a composi¢cdo do quorum necessario para o inicio
das atividades;

I11 - realizacdo da leitura e assinatura pelos membros participantes da ata referente a reunido
anterior;

IV - deliberagdo e votacdo acerca dos protocolos encaminhados para analise do CEP,
iniciando-se pelos ndo apreciados e presentes na pauta da reunido anterior e, em sequéncia,
aos incluidos para avaliagdo na pauta da reunido vigente;

V - apresentacdo dos pareceres impressos e assinados pelos relatores dos protocolos presentes
na pauta, para arquivamento no CEP;

VI - comunicagéo dos informes gerais.

Paragrafo unico. Em decorréncia de situaces urgentes ou relevancia sobre a discussdo de
alguma matéria, a ordem das atividades enumeradas nos incisos | ao VI podera ser alterada.

Art. 12. A frequéncia dos membros serd controlada, mediante a assinatura dos presentes em
espaco reservado na Pauta da reuniao.

Art. 13. As reunides serdo registradas em ata lavrada por secretario.

Art. 14. As reunides deverdo ser realizadas com a presenca minima de maioria simples de
seus membros titulares e, na auséncia destes, por seus suplentes, devendo a verificacdo desse
quorum ser procedida antes do inicio da deliberacdo dos protocolos.

Art. 15. A pauta devera ser elaborada inserindo as matérias estabelecidas na reunido anterior e
os protocolos de pesquisa apresentados para apreciagdo, em ordem cronoldgica de submissao
e aceitacdo desses para analise no CEP.

Art. 16. As deliberacGes sobre os protocolos no CEP deverdo ser efetuadas em reunides, por
voto da maioria simples de seus membros da Comissao coordenadora e relatora.

Art. 17. O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido em relacdo a matéria em
andlise, podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussdo ou da
votacdo, devendo oferecer parecer até a reunido seguinte.

Paragrafo Unico. O CEP podera solicitar a apresentacdo de esclarecimentos adicionais ao
pesquisador responsavel sobre quaisquer questdes e documentos do protocolo submetido,
permanecendo a avaliacdo do mesmo pendente até o encaminhamento das informacdes
requeridas.

Art. 18. Quando da impossibilidade do comparecimento do membro relator titular a reunido, o
seu suplente devera substitui-lo com direito a voto.
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Art. 19. As reunites serdo presididas pelo Coordenador-geral e, quando ndo houver a
possibilidade de sua presenca, pelos Coordenadores adjuntos, observando-se a alternéncia de
atuacdo entre 0s mesmos neste exercicio provisorio.

Art. 20. N&o deverdo participar das andlises e deliberacbes do CEP, no momento da
apreciacéo dos projetos de pesquisa, 0s membros neles direta ou indiretamente envolvidos.

Paragrafo unico. Considera-se envolvimento indireto do membro com o protocolo, a sua
atuacdo como orientador do pesquisador responsavel e a apresentacdo de parentesco ou
representacédo legal do mesmo.

Art. 21. O CEP deverd aprovar, até o final do primeiro bimestre de cada ano, o Plano de
capacitacdo permanente de seus membros e secretario.

§ 1° O Plano de capacitacdo permanente elaborado devera ser submetido a anuéncia da Pré-
Reitoria de Gestdo de Pessoas (PROGEP) e Prd-Reitoria de Pesquisa, Pds-Graduacdo e
Inovacdo, estando sujeito a alteracbes posteriores em decorréncia da disponibilizacdo
orgamentaria.

8 2° As copias dos documentos de comprovacao de participacdo dos membros e secretario em
acOes de capacitacdo deverao ser encaminhadas a CONEP.

Art. 22. O CEP promovera a realizagéo de cursos e palestras sobre a sua atuacédo, submisséo e
avaliacdo de protocolos e elucidacGes acerca das demais questdes €ticas nas pesquisas
envolvendo seres humanos, de maneira independente ou a partir da solicitacdo de
pesquisadores dos Campi, quando da confirmacdo do nimero de interessados.

Art. 23. Quando da ocorréncia de Eventos Adversos Sérios (EAS), o CEP e o pesquisador
assumirdo a corresponsabilidade pela manutencdo das condutas éticas no projeto e em sua
execucao.

8§ 1° A informacédo da ocorréncia da EAS deve ser realizada, imediatamente, ao CEP, depois
de prestada a assisténcia integral e procedimentos de hospitalizacdo necessarios ao
participante da pesquisa.

§ 2° O CEP requerera ao Reitor autorizagdo sobre a instauracdo de processo de averiguacéo
aos fatos geradores dos eventos adversos graves, para analise, emissdo de parecer e decisao
acerca da suspensdo, alteracdo ou continuidade da pesquisa, com a finalidade de assegurar 0s
direitos dos participantes, devendo estes autos ser registrados em sistema eletronico de
processos do IFCE.

§ 3° A comunicacdo dos EAS devera ser efetuada pelo CEP a CONEP, mediante o
preenchimento do formuldrio de notificacdo disponivel no endereco eletronico:
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.html e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Art. 24. A recepcdo de dendncias e a verificacdo de situacdes em que ha infracbes a ética,
principalmente quando suscitarem em riscos aos participantes, deverdo ser, imediatamente,
informadas as autoridades competentes e, quando couber, ao Ministério Publico.

Paragrafo Unico. Para efetuar a apuracdo aos fatos, o CEP instaurara processo de sindicancia,
depois de obtida autorizacdo do Reitor, e decidird sobre a suspensdo da pesquisa, devendo
estes autos ser registrados em sistema eletrénico de processos do IFCE e, posteriormente,
comunicados a CONEP.
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Art. 25. Os documentos constituintes dos protocolos e demais documentacdes, inclusive os
apresentados em formato digitalizados, devem ser arquivados em espaco de uso exclusivo do
CEP, até o prazo minimo de 05 (cinco) anos, apds a conclusdo do estudo, €, posteriormente a
este periodo, a destinacdo desses deve ser avaliada consoante disposi¢cGes normativas
aplicaveis.

8 1° Os documentos digitalizados devem ser gravados em CD e DVD, a serem
acondicionados em armario do CEP.

§ 2° Os documentos impresso e 0s protocolos anteriores a utilizacdo da Plataforma Brasil,
também, devem ser digitalizados para a guarda conforme § 1°, do art. 25.

8 3° O sigilo e a confidencialidade sobre os protocolos e documentagfes devem ser
preservados até a destruicao desses.

Art. 26. O CEP comunicar-se-a regularmente e de maneira permanente com a CONEP.

CAPITULO V
DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA

Secao |
Da Documentacéo

Art. 27. Para a apreciacdo do protocolo pelo CEP, o pesquisador devera encaminhar,
obrigatoriamente, no ato de sua submissao, na Plataforma Brasil, a seguinte documentacao:

| - Folha de rosto gerada durante a submissdo do protocolo, na Plataforma Brasil, devendo a
mesma ser assinada pelo pesquisador responsavel e pelo Diretor-geral ou seu substituto e, na
auséncia desses, pelo Gestor de Pesquisa, no Campus, €, na Reitoria, pelo Reitor ou Pro-
Reitor de Pesquisa, P0s-Graduacéo e Inovacao, representando a Instituicdo Proponente;

Il - declaracdo de compromisso pelo pesquisador de apresentar os resultados obtidos no
desenvolvimento da pesquisa, na Plataforma Brasil, aos participantes e ao CEP, assegurando
o sigilo referente as propriedades intelectuais e patentes industriais;

Il - declaracdo em que seja firmada a garantia de regresso aos participantes dos beneficios
relativos a execucdo da pesquisa;

IV - documento no qual esteja elucidado o orcamento para a realizacdo da pesquisa,
especificando-se os recursos, fontes destes, modo de remuneracdo do pesquisador e previsao
de ressarcimento das despesas ao participante, quando forem necessarias;

V - cronograma, devidamente atualizado, em que estejam explicitadas as fases de
desenvolvimento do projeto e execuc¢do da pesquisa;

VI - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) do participante ou do responsavel
legal, no qual deverad haver a apresentacdo dos seguintes elementos: objetivos, justificativa,
procedimentos e métodos a serem utilizados na realizacdo da pesquisa; 0s possiveis riscos e
desconfortos que estdo sujeitos os participantes e as medidas necessarias para minimiza-los;
os beneficios esperados; a garantia do ressarcimento sobre as despesas de transporte,
alimentacdo e hospedagem ao participante; previsdo de indenizagdo aos danos imediatos e
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posteriores a execucdo da pesquisa ou associados a essa; garantia de liberdade ao participante
para a retirada do consentimento e manifestacdo de recusa a participagcdo, em quaisquer fases
da pesquisa, ndo havendo penalizacbes a0 mesmo; manutencdo de sigilo e garantia de
protecdo a imagem do participante, em todas as etapas da pesquisa e, também, de que esse
recebera 01 (uma) via do Termo;

VIl - Termo de Assentimento elaborado em linguagem clara e acessivel e destinado, nesta
ordem, para o esclarecimento dos menores e legalmente incapazes e anuéncia acerca da
participacdo destes na pesquisa, sem prejuizo do consentimento dos respectivos representantes
legais, formalizado mediante documento elucidado no inciso anterior;

VIl - declaracdo de existéncia de infraestrutura necesséria para o desenvolvimento da
pesquisa, assinada pelo Gestor de Pesquisa ou Coordenador do curso da area vinculada a
pesquisa, no Campus, e pelo Pro-Reitor de Pesquisa, P6s-Graduacéo e Inovagdo, e, em sua
auséncia, por seu substituto, na Reitoria;

IX - projeto detalhado da pesquisa.

8 1° O CEP poderéa solicitar ao pesquisador informacgdes ou documentos adicionais para 0
esclarecimento da matéria, com a finalidade de subsidiar a analise do protocolo.

8 2° O Termo de Assentimento sera exigido, apenas, quando houver a necessidade de
participacdo de menores e legalmente incapazes na pesquisa.

8 3° As pesquisas devem ser realizadas, preferencialmente, com a participacdo de individuos
dotados de plena autonomia, sendo a atuacdo de individuos ou grupos vulneraveis justificada,
quando houver a garantia de beneficios aos mesmos.

8 4° Toda a pesquisa possui riscos em diferentes tipos e gradacgdes, devendo estes ser
especificados no TCLE.

8 5° O TCLE devera ser aprovado pelo CEP, antes de sua aplicagdo, a qual deverd ser
posterior a etapa inicial do processo de consentimento livre e esclarecido, disciplinado pela
Resolucdo CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012.

8 6° O endereco e canais de comunica¢do com o CEP devem ser informados no TCLE, de
modo a facilitar o acesso a esclarecimentos pelo participante da pesquisa acerca de seus
direitos, assim como o endereco e meios de contato do pesquisador principal, com o objetivo
de possibilitar ao participante a obtencédo de esclarecimentos sobre a pesquisa e sua atuacao na
mesma.

8 7° A solicitagdo de dispensa do TCLE deve ser devidamente justificada ao CEP, quando
houver a inviabilidade de obté-lo ou o mesmo representar riscos a confidencialidade e
privacidade do participante.

Secdo Il
Da Tramitacdo

Art. 28. Os protocolos de pesquisas devem ser encaminhados para a apreciacdo do CEP, por
meio da submissdo dos documentos, dispostos no art. 27, incisos | ao IX, 882° e 7° na
Plataforma Brasil.



INSTITUTO FEDERAL DE EDUCAGAO, CIENCIAE TECNOLOGIA DO CEARA
PRO-REITORIA DE PESQUISA, POS-GRADUAGAO E INOVACAO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

§ 1° O pesquisador devera, inicialmente, cadastrar-se na Plataforma Brasil, apresentado toda a
documentacdo e informagdes solicitadas neste processo, para a obtencdo de acesso a esse
sistema e efetuacdo da submissao.

§ 2° Toda a tramitacdo dos protocolos ocorrera neste sistema, a saber: submissdo da
documentacdo, recepcdo e andlise documental, encaminhamento ao pesquisador das
pendéncias documentais verificadas e parecer consubstanciado, elaboracdo de pareceres pelos
relatores.

§ 3° As pesquisas elaboradas pelos estudantes dos cursos técnicos, tecnoldgicos, de graduacao
e a estes equivalentes deverdo ser submetidas, na Plataforma Brasil, pelo orientador que
assumird a funcdo de pesquisador responsavel, devendo o discente ser cadastrado como
assistente.

§ 4° Os alunos dos cursos de Pds-graduacdo deverdo atuar como pesquisador responsavel
pelos protocolos elaborados, na Plataforma Brasil.

Art. 29. Os protocolos submetidos com a documentagdo incompleta e em discordancia com o
presente Regimento, Resolucdo CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012, e seus instrumentos
normativos complementares, ndo serdo aceitos para avaliacdo, sendo devolvidos ao
pesquisador responsavel para a providéncia das devidas retificacdes.

Art. 30. A verificacdo documental deve ser procedida no prazo de 10 (dez) dias, apds a
submisséo do protocolo ao CEP.

Art. 31. A recusa ou aceitacdo de relatoria do protocolo deve ser proferida pelo membro
relator em até 03 (trés) dias da indicacéo pelo Coordenador-geral ou Coordenadores adjuntos,
na qualidade de substitutos.

Art. 32. O prazo para a apresentacdo de parecer inicial pelo CEP € de até 30 (trinta) dias,
iniciando-se a contagem a partir da aceitacdo da documentacgéo do protocolo.

Art. 33. Os protocolos submetidos serdo avaliados pelo CEP até 04 (quatro) dias Uteis antes
da data da reunido, caso contrario, 0 mesmo sera inserido na pauta da reunido subsequente.

Art. 34. A andlise ética dos protocolos resultara na emissao pelo CEP de uma das seguintes
decisoes:

| - aprovado, se o protocolo apresentar-se adequado aos padrdes éticos, presentes nas
normatizacdes aplicaveis, para a execucao;

Il - com pendéncia, quando houver correcdes a serem efetuadas nas informacbes e
documentagGes encaminhadas;

11 - ndo aprovado, se o protocolo estiver em desacordo com as disposicGes legais e
normativas, de modo que ndo possa ser corrigido, mediante a sua classificacdo como
pendente;

IV - arquivado, se o pesquisador ndao cumprir o prazo definido para a apresentacdo de
esclarecimentos e corre¢des ante as pendéncias geradas;

V - suspenso, quando for verificado que a pesquisa ja aprovada deve ser interrompida por
razdes de seguranca, principalmente, aos participantes dessa;
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VI - retirado, quando o pesquisador obtiver autorizagdo pelo sistema CEP/CONEP, acerca de
sua solicitacdo para a retirada do protocolo, devidamente justificada, antes de sua avaliacdo,
sendo esse considerado encerrado.

§ 1° A decisdo acerca do protocolo sera definida a partir da unanimidade verificada entre a
maioria simples dos presentes da Comissdo coordenadora e relatora.

§ 2° No caso da decisdo de pendéncia sobre o protocolo, serd concedido o prazo de 30 (trinta)
dias ao pesquisador, iniciando-o0 a partir da data do encaminhamento desta deliberacdo pela
Plataforma Brasil, para a realizacdo das correcdes e apresentacdo de esclarecimentos
solicitados.

§ 3° Apos a finalizacdo do prazo estabelecido no art. 34, 8 2°, o CEP devera emitir parecer
final sobre aprovacdo ou reprovacdo do protocolo, em 30 (trinta) dias, contados do
encerramento do lapso de tempo anterior.

8 4° O pesquisador podera apresentar recurso de reconsideracdo ao CEP acerca da decisao
proferida ao seu protocolo, no prazo de 30 (trinta) dias, a partir da data do envio do parecer
consubstanciado.

8 5° O recurso de reconsideracdo so podera ser encaminhado 01 (uma) vez ao CEP e, em caso
de indeferimento do mesmo, o pesquisador poderd interpd-lo, como ultima instancia, a
CONEP, até o periodo de 30 (trinta) dias, contados do envio do indeferimento.

8 6° Os recursos de reconsideragdo, em primeira e segunda instancia, deverdo ser enviados,
mediante a Plataforma Brasil.

8 7° A existéncia de fatos relevantes ou a percepgdo de riscos ou danos ao participante do
estudo, que estejam dispostos ou ndo no TCLE, deverdo ser informados ao sistema
CEP/CONEP pelo pesquisador, que verificara a necessidade de suspensdo ou adequacdo da
pesquisa.

Art. 35. Nao serdo aceitas para avaliacdo pelo CEP pesquisas que ja tenham sido executadas.

Art. 36. Os protocolos de competéncia da CONEP, quando submetidos, incialmente, para a
apreciacdo do CEP, devem ser encaminhados a essa Comissao, apds analise deste Comité.

Art. 37. Caso haja a necessidade de alteracdo do projeto original, deve ser realizada proposta
de emenda a ser submetida, na Plataforma Brasil, especificando-a e justificando-a.

Paragrafo Unico. A avaliacdo das propostas de emendas € efetuada, somente, se a pesquisa
ainda estiver em execucdo, antes da apresentacdo de seu relatério final.

Art. 38. Os requerimentos de prorrogacdo para o desenvolvimento da pesquisa, mantendo-se
0s participantes convidados e ndo havendo modificacbes essenciais nos objetivos e
metodologias definidas no projeto original, devem ser realizados, por meio de proposta de
extensdo a ser submetida para avaliacdo, na Plataforma Brasil.

Paragrafo unico. Se existirem substanciais alteracdes nos objetivos e métodos, ndo cabera
apresentacdo de proposta de prorrogacdo, sendo necessaria a submissao de novo protocolo.

Art. 39. O pesquisador que optar pela ndo continuidade da pesquisa aprovada devera enviar
justificativa a ser analisada pelo CEP, sob pena de a mesma ser considerada antiética.
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Art. 40. Os pesquisadores cujos protocolos tenham sidos aprovados devem apresentar ao CEP
relatérios semestrais de execucdo do projeto até a sua conclusdo, quando devera encaminhar o
relatério final.

) CAPITULO VI )
DAS ATRIBUICOES DOS MEMBROS E SECRETARIO DO CEP

Art. 41. Compete ao Coordenador-geral do CEP:

| - presidir as reunides do CEP;

Il - definir data para a realizacdo de reunido extraordinaria;

I11 - estimular a discuss@o entre os membros acerca dos protocolos apresentados na pauta;
IV - solicitar o pronunciamento do CEP sobre as questdes atinentes aos projetos de pesquisa;

V - emitir confirmagdo ou recusa sobre indicacdo de membro para atuagdo como relator em
determinado protocolo, realizada pelo secretéario;

VI - participar das discussdes e processos de votacao, exercendo o voto de desempate, quando
Necessario;

VIl - formalizar convite a estudiosos e especialistas em assuntos examinados no CEP,
internos ou externos a Instituicdo, e a representantes de comunidades, para atuarem como
consultores ad hoc, quando necessario a melhor apreciacéo do protocolo.

VIl - requerer ao pesquisador esclarecimentos e documentos imprescindiveis para a
apreciacdo do protocolo;

IX - solicitar ao Reitor autorizacdo para instauracdo de processo de averiguacdo sobre a
ocorréncia de EAS, assim como aos processos de sindicancia relativos a recepcdo de
denuncias e a verificacdo de situacdes em que ha infracdes a ética;

X - emitir parecer consubstanciado ad referendum sobre os protocolos considerados urgentes,
comunicando aos membros para deliberacdo na reuniao seguinte;

XI - estabelecer comunicacdo regular e permanente com a CONEP, encaminhando para sua
apreciacdo os protocolos de sua competéncia;

XIl - indicar membro ou secretdrio para a participacdo em programas e eventos de
capacitacdo;

X111 - supervisionar as atividades desenvolvidas no CEP, observando-se a regularidade destas;
XIV - representar o Comité em suas relagdes internas e externas.

§ 1° Na auséncia do Coordenador-geral, os Coordenadores adjuntos assumirdo as atribuicdes
dispostas nos incisos |1 ao XIV, do art. 41, verificando-se a alternancia de atuacdo entre os
mesmos neste exercicio provisorio.

§ 2° A emissdo dos pareceres do colegiado e consubstanciado dos protocolos sera de
incumbéncia do Coordenador-geral e Coordenadores adjuntos, que atuardo, também, nesta
qualidade como conselheiros dos membros relatores nesses protocolos.
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8 3° A distribuicdo dos protocolos para a elaboracdo dos pareceres consubstanciados pelo
Coordenador-geral e Coordenadores adjuntos sera equitativa e, em caso de pesquisas
sobressalentes, as mesmas serdo encaminhadas ao Coordenador-geral e ao Coordenador
adjunto de sua indicagé&o.

8 4° O Coordenador-geral e Coordenadores adjuntos ndo atuardo como relatores, apenas nos
casos de urgéncia para a analise da matéria.

Art. 42. As atribui¢6es dos membros titulares do CEP consistem em:

| - estudar e elaborar parecer sobre os protocolos encaminhados pelo Coordenador-geral ou
Coordenadores adjuntos, obedecendo aos prazos fixados nos arts. 31 e 32;

Il - comparecer as reunides, participar das discussdes e proferir voto sobre as matérias
apresentadas;

I11 - solicitar votacao sobre as matérias considerada como em regime de urgéncia;

IV - apresentar proposicoes sobre as questdes relacionadas ao CEP, inclusive normas técnicas
para orientacdo dos pesquisadores, respeitando-se 0s aspectos éticos e legais da pesquisa
envolvendo seres humanos;

V - exercer atividades atribuidas pelo Coordenador-geral no &mbito do CEP;

VI - acompanhar a execucdo das pesquisas aprovadas no CEP, em que atuaram como
relatores, mediante o exame dos relatorios encaminhados pelos pesquisadores.

VII - participar de programas e eventos de capacitacdo, quando indicado pelo Coordenador-
geral.

8 1° Aos suplentes compete o exercicios das atribuigdes enumeradas nos incisos | ao VII, do
art. 42, quando houver a impossibilidade de comparecimento as reunibes pelos membros
titulares.

8§ 2° Os membros suplentes poderdo participar de todas as reunifes e discusséo dos protocolos
no CEP, no entanto, o direito de voto sé sera exercido na auséncia do membro titular.

8§ 3° Os membros relatores deverdo elaborar e registrar, na Plataforma Brasil, o parecer sobre
0 protocolo encaminhado até a data anterior a realizacdo da reunido para a sua discussao.

Art. 43. O secretario possuira as seguintes atribuicdes:

| - convocar os membros para participacéo das reunides;
I - comparecer e assistir as reunides;

[11 - elaborar oficios e memorandos;

IV - elaborar relatorios semestrais das atividades do CEP, com anuéncia do Coordenador, e
encaminhéa-los a CONEP, consoante modelo disponibilizado por esta Comisséo;

V - prover comunicacdo aos membros e ao Pré-Reitor de Pesquisa, Pds-Graduacdo e
Inovacdo, acerca dos relatorios elucidados no art. 43, 1V, garantindo-se, neste ultimo caso, o
compromisso de sigilo do CEP sobre as informacdes relativas ao conteido das reunides e
quaisquer dados e documentagfes constituintes dos protocolos;

VI - divulgar a comunidade interna e externa ao IFCE, os dados de funcionamento do CEP, a
saber: numero de reunibes realizadas, quantidade de protocolos analisados e as areas de
conhecimento destes, percentual de comparecimento dos membros as reunides, prazos
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realizados na avaliacdo e recep¢do de protocolos, durante o semestre, horério e local do CEP
para 0 atendimento ao pesquisador, disposicdes regimentais do CEP e quaisquer outras
informacdes que ndo comprometam o sigilo firmado pelo CEP, respeitando-se, desse modo, 0
principio da transparéncia na Administracdo publica e o interesse publico nas atividades do
CEP;

VII - verificar o cumprimento dos prazos estabelecidos nos arts. 30, 31 e 32;

VIII - realizar a leitura da ata da reunido anterior e solicitar a sua assinatura aos membros que
participaram desta;

IX - lavrar atas das reunides;
X - estabelecer comunicagdo com os pesquisadores, quando necessario;

Xl - arquivar a documentagcdo dos protocolos, relatorios dos pesquisadores e demais
documentos;

Paragrafo unico. O secretario ndo poderda compor 0 quorum necessario para a deliberacdo do
protocolo.

Art. 44. A Mesa Diretora deliberara sobre questdes relativas a organizacgdo, funcionamento e
procedimentos realizados no CEP e as submeterd para a discussdo e decisdo a Comissdo
relatora.

Paragrafo Unico. A decisdo sobre as questdes citadas no caput desse artigo sera definida pela
unanimidade de opinido verificada pela metade mais um dos presentes na reunido.

Art. 45. A participacdo dos membros e secretario no CEP sera de natureza autbnoma e
voluntéria, preservando-se a independéncia no desempenho de suas fungbes e tomada de
decisdes, haja vista a relevancia destas para o interesse publico.

8 1° Os membros e secretario deverdo apresentar, por escrito, declaragdo de autonomia e
independéncia na realizacdo de suas atividades no CEP, no momento da manifestacdo de
aceitacdo para o exercicio da funcéao, a qual devera ser devidamente arquivada no Comité.

§ 2° Em decorréncia do carater voluntario do trabalho dos membros, secretario e consultores
ad hoc, no CEP, esses ndo poderdo ser remunerados no desempenho de suas atribuicdes,
sendo permitido, somente, o ressarcimento de despesas relativas ao transporte, alimentacao e
hospedagem, geradas no exercicio de suas atribuicdes.

Art. 46. Os membros e secretario do CEP, servidores do IFCE, serdo dispensados de suas
obrigac6es nessa Instituicdo, quando da participacdo das atividades desse Comité.

§ 1° N&o é permitido o desempenho de atividades de interesse particular, em detrimento ao
atendimento do interesse publico presente nas atribuicdes do CEP.

§ 2° Em situagOes que houver simultaneidade de realizacdo entre as atividades do CEP e as
atribuicdes dos servidores, nos respectivos departamentos, estas primeiras incumbéncias
devem ser priorizadas e a carga horaria considerada de efetivo exercicio no desempenho do
cargo.

Art. 47 Seréa dispensado e substituido o membro que ndo comparecer, sem justificativa, a 03
(trés) reunides ordinarias consecutivas, ou a 04 (quatro) intercaladas, no mesmo ano.
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Pardgrafo Unico. O membro que faltar, mesmo com a apresentacdo de justificativa, a 04
(quatro) reunides ordinarias consecutivas, ou a 05 (cinco) intercaladas, durante o ano, sera
dispensado.

Art. 48. As substituicbes serdo formalizadas pela emissdo de Portarias pelo Reitor, que
deverdo ser encaminhadas a CONEP, juntamente a apresentacdo das respectivas justificativas.

§ 1° Os representantes de usuérios e dos discentes terdo suas auséncias do trabalho e/ou aula
justificadas, quando ocorrer coincidéncia de horérios ante as atribuicdes do CEP.

§ 2° Os membros, secretarios e consultores ad hoc poderdo solicitar, quando da conclusdo das
atividades da reunido, declaracdo comprobatdria de participacao a ser apresentada a sua chefia
imediata e autoridade equivalente.

Art. 49. O conteudo dos protocolos submetidos a apreciacdo do CEP, assim como o resultado
das deliberacdes e procedimentos realizados, possui carater sigiloso e confidencial, sendo a
participacdo as reunides permitida, apenas, aos membros e secretario do CEP e consultores ad
hoc, quando solicitados.

8 1° O compromisso sobre o sigilo dos documentos constituintes dos protocolos, discussdes e
deliberacbes das reunibes sera firmado em declaracdo escrita e assinada pelos respectivos
membros e secretario, devendo esta documentacédo ser arquivada no CEP.

8 2° A confidencialidade das informagOes mencionadas no caput desse artigo deverd ser
mantida pelos membros e secretario do CEP durante e ap0ds a finalizacdo dos respectivos
mandatos.

CAPITULO VII

DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 50. O mandato dos atuais membros néo sera cessado com a vigéncia desse Regimento.

Art. 51. Os membros atuais poderdo solicitar dispensa das fungdes do CEP, quando da
homologacdo do resultado do edital interno para a selecdo de membros, constantes dos incisos
| ao V, do art. 6°, e definicdo dos representantes de usuarios e discentes, no art. 6°, incisos VI
e VII, de modo a preservar a continuidade do desempenho das atividades do CEP,
consideradas de relevancia ao interesse publico.

CAPITULO VIII
Das Disposicdes Gerais

Art. 52. Os membros do CEP, o pesquisador responsavel, Instituicdo proponente e demais
entidades envolvidas direta ou indiretamente na realizacdo das pesquisas estardo sujeitos ao
atendimento das disposicdes estabelecidas nesse Regimento, na Resolu¢cdo CNS n° 466, de 12
de dezembro de 2012, e em seus instrumentos normativos complementares, nas normas
constitucionais e legais aplicaveis e nas regulamentacfes especificas sobre as areas de
desenvolvimento dos protocolos.
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Art. 53. A andlise e decisdo de aprovacdo sobre os protocolos submetidos tornam o CEP
corresponsavel pela garantia de protecdo aos direitos, respeito, bem-estar dos participantes da
pesquisa e aspectos éticos dessa.

Art. 54. O descumprimento do prazo de solicitacdo de renovacéo de registro e credenciamento
do CEP junto a CONEP suscitara no cancelamento automatico do CEP.

Pardgrafo Unico. O desempenho das agdes necessérias para a obtencdo da renovacdo de
registro e credenciamento do CEP e o cumprimento dos prazos sera de responsabilidade
solidaria de todos os membros e secretario.

Art. 55. Os casos considerados omissos e as dividas decorrentes do cumprimento das
disposicOes exaradas nesse Regimento serdo esclarecidos e resolvidos pelo CEP, mediante
reunidao com presenca minima de 2/3 dos participantes do CEP, incluindo-se nesta contagem
seus membros e secretério, e, quando necessario, solicitada orientacdo da CONEP.

Art. 56. A alteracdo desse Regimento podera ser realizada por proposta apresentada por pelo
menos 2/3 dos participantes do CEP, incluindo-se nesta contagem seus membros e secretario,
e aprovacdo do Conselho Superior (Consup) do IFCE.

Art. 57. O presente Regimento entra em vigor apos aprovacdo pelo Consup do IFCE ou ad
referendum pelo Reitor.
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