SERVIGO PUBLICO FEDERAL
INSTITUTO FEDERAL DE EDUCAGAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DO CEARA
CONSELHO SUPERIOR

RESOLUCAO N° 033, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2011

Aprova o0 Regulamento Interno
do Comité de Etica em Pesquisa.

O PRESIDENTE DO CONSELHO SUPERIOR DO INSTITUTO
FEDERAL DE EDUCACAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DO CEARA, no uso

das atribuicoes,
considerando o § 1° do art. 10°, da Lei n°. 11.892, de 29/12/2008 (DOU

30/12/2008) e
considerando o inciso | do art. 8° do Estatuto do IFCE (DOU

21/08/2009)

RESOLVE

Art. 1° - Aprovar o Regulamento Interno do Comité de Etica em
Pesquisa.

Art. 2° - Estabelecer que esta Resolucéo entre em vigor a partir da data de
sua publicacéo.

Claudio Ricardo Gomes de Lima
Presidente do Conselho Superior
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INSTITUTO FEDERAL DE
EDUCAGAQ, CIENCIA E TECNOLOGIA

MINISTERIO DA EDUCACAO
SECRETARIA DE EDUCACAO PROFISSIONAL E TECNOLOGICA
INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DO CEARA
PRO-REITORIA DE PESQUISA E INOVACAO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

REGULAMENTO INTERNO
DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

CAPITULO I-DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 1°- O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Instituto Federal de Educagcio,
Ciéncia e Tecnologia do Ceard (IFCE), criado pela Portaria n° 490/GR/IFCE, de 08 de
junho de 2011 é um 6rgdo colegiado, vinculado a Pr6-Reitoria de Pesquisa e Inovagao
(PRPI) e constituido nos termos da Resolugdo n® 196 do Conselho Nacional de Saude

(CNS), datada de 10/10/1996, e de suas complementares ¢ de acordo com a Resolugédo
CNS n° 370, de 08/03/2007.

Parigrafo Unico — Para o pleno exercicio de suas finalidades, o CEP do IFCE devera
estar registrado e credenciado na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/MS).

Art.2°-O CEP do IFCE tem por finalidade avaliar o carater ético de pesquisas
envolvendo seres humanos, nos termos da Resolugdo n® 196/96.

CAPITULO II - DA COMPOSICAO

Art.3° - O CEP do IFCE terd composicdo multidisciplinar e multiprofissional,
participando pessoas de ambos os sexos, conforme preceitua a Resolugcdo CNS
n°® 196/1996, contando com, pelo menos, 11 (onze) membros titulares. Podera contar
também com consultores e membros "ad hoc".

§ 1° - Entre os membros titulares, como definido na Resolug¢do CNS n°240, de
05/06/97, deve haver um representante da comunidade externa assistida pelo IFCE e
um discente pesquisador cadastrado em um grupo de pesquisa certificado pela
instituicdo.
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§ 2° - Pelo menos metade dos membros titulares do CEP deverd possuir experiéncia
em pesquisa e representar as diversas areas de atuagdo multidisciplinar do IFCE.

§ 3° - Nao ¢ permitido que nenhuma categoria profissional tenha uma representagao no
CEP superior a metade dos seus membros titulares.

Art. 4° - A designagdo dos membros do CEP sera feita por ato do Reitor do IFCE,
considerando lista de nomes indicados pela PRPI.

Art. 5° - O mandato dos membros titulares do CEP tem validade de 3 (trés) anos, sendo
permitida uma recondugao.

Art. 6° - O Coordenador e 0o Vice-Coordenador do CEP serdo eleitos entre os membros
titulares, por seus pares, para um mandato de 3 (trés) anos, permitida uma recondugao.

Paragrafo Unico — A eleigdo do Coordenador e do Vice-coordenador sera realizada
em reunido especifica para tal.

CAPITULO III - DAS ATRIBUICOES

Art. 7° - Compete ao Coordenador do CEP do IFCE:

I-
IT -

convocar e presidir as reunides do CEP;
suscitar o pronunciamento do CEP quanto as questdes relativas aos projetos de
pesquisa;

IIT - tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do

IV -

V-

voto de desempate;

indicar membros para realizagdo de estudos, levantamentos e emissdo de
pareceres necessarios a consecuc¢do da finalidade do comité, ouvido o plenario;
convidar entidades, cientistas, técnicos e personalidades para colaborarem em
estudos ou participarem como consultores "ad hoc" na apreciagdo de matérias
submetidas ao CEP, ouvido o plenario;

VI - propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame de matéria ou

convocar o pesquisador responsavel, se necessario, para prestar
esclarecimentos sobre o projeto encaminhado ao CEP, ouvido o plenario;

VII - assinar os pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, denincias ou outras

matérias pertinentes ao CEP, segundo as deliberagdes tomadas em reunido;

VIII -emitir parecer "ad referendum" em matérias consideradas urgentes, dando

IX -

X -

conhecimento aos membros para deliberagdo na reunido seguinte;

manter comunicagdo regular e permanente com o CONEP/MS, encaminhando
para sua apreciacdo aqueles casos previstos no capitulo VIII, item 4.c.da
Resolugdao CNS 196/96;

representar o comité em suas relacdes internas e externas.
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Paragrafo Unico — Na auséncia do Coordenador, assumira suas atribui¢des o Vice-
coordenador.

Art. 8° - Compete aos membros do CEP:

I-  estudar e relatar nos prazos estabelecidos as matérias que lhes forem atribuidas;

II - comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa, proferindo voto e
manifestando-se a respeito das matérias em discussao;

IIT - requerer votagdo de matérias em regime de urgéncia;

IV - apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes ao CEP, inclusive normas
técnicas para orientar os pesquisadores com respeito a aspectos €ticos e legais
da pesquisa envolvendo seres humanos;

V - desempenhar atribuicdes que lhes forem conferidas pelo Coordenador no
ambito do CEP;

VI - manter o sigilo das informacdes referentes aos processos apreciados;

VII - acompanhar o desenvolvimento dos projetos aprovados por meio de relatorios
anuais dos pesquisadores, nas situagoes exigidas pela legislacao;

VIII -desempenhar as demais fungdes atribuidas pela Resolugdo CNS 196/96, em seu
capitulo VIL13, quando for o caso, independente da determinacdo do
Coordenador do CEP.

§ 1°- Os membros do CEP tém total independéncia de agdo no exercicio de suas
fungoes, respeitada a legislacdo em vigor, mantendo sob carater confidencial as
informacdes recebidas.

8 2°- Os membros do CEP ndo serdo remunerados, contudo, suas despesas com
transporte, hospedagem e alimentagdo no exercicio das suas fung¢des fora do domicilio
poderdo ser custeadas.

8 3% - Os membros do CEP, que forem servidores efetivos do IFCE, serdo dispensados,
nos horarios de trabalho do Comité, das outras obrigacdes no IFCE as quais prestam
servigo.

Art. 9° - A secretaria do CEP compete:

I-  assistir as reunides;

Il - encaminhar o expediente;

IIT - manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que
devem ser examinados nas reunides;

IV - providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

V - lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de
registro de atas, e de registro de deliberagdes, rubricando-os e mantendo-os sob
vigilancia;

VI - lavrar e assinar as atas de reunides;
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VII - providenciar, por determinagdo do Coordenador, a convocacdo das sessdes
extraordinarias;
VIII- distribuir aos membros do CEP a pauta das reunides.

Paragrafo Unico — A secretaria devera ser desempenhada por um servidor do IFCE
designado pela Pro-reitoria de Pesquisa e Inovagdo, com atribuigdes exclusivas para o
CEP.

CAPITULO IV — DO FUNCIONAMENTO

Art.10 - O CEP reunir-se-a ordinariamente dez vezes ao ano, mensalmente, e
extraordinariamente por convocacdo do seu Coordenador ou em decorréncia de
requerimento de metade mais um dos seus membros.

Art. 11 - As reunides deverdo ser realizadas com a presenca minima de mais da metade
de seus membros titulares.

Art. 12 - As deliberagdes do CEP deverao ser tomadas em reunides, por voto de mais da
metade dos membros presentes.

Art. 13 - As deliberagdes deverdo ser consignadas em pareceres assinados pelo
Coordenador.

Art. 14 - A pauta devera ser preparada incluindo as matérias definidas na reunido
anterior e com os protocolos de pesquisa apresentados para apreciagdo, em ordem
cronologica de chegada.

Art. 15 - Copias dos projetos de pesquisa a serem apreciados deverdo ser distribuidas a
um relator e, quando julgado necessario, a um co-relator. O relatorio escrito do relator e
as observacdes do co-relator serdo apresentados para apreciagdo do colegiado na
reunido seguinte.

Art. 16 - A discussdo sera iniciada pelo relatorio e parecer do relator, seguidas das
observagdes do co-relator. Depois deles outros membros voluntariamente poderdo
apresentar seu ponto de vista.

Paragrafo Unico - O relator que ndo puder estar presente a reunido devera enviar seu
relatorio por escrito para ser lido pelo secretario executivo.

Art. 17 - A apreciagdo de cada matéria resultara em uma das seguintes deliberacdes:
I- aprovado plenamente;

Il - pendente; quando o comité considerar o protocolo como aceitavel, porém
identificar nele determinados problemas, bem como no formulario do
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consentimento ou em ambos, e recomendar uma revisdo especifica ou solicitar
uma modificacdo ou informacdo relevante, que deverd ser atendida em 60
(sessenta) dias pelos pesquisadores, para apreciacdo final do CEP;

Il - retirado; quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanecer pendente; e

IV - ndo aprovado.

Paragrafo Unico - Essa deliberacio devera, em forma de parecer assinado pelo
Coordenador, ser comunicada ao pesquisador responsavel.

Art. 18 - N&o havendo posigédo defendida pela maioria absoluta dos presentes, o projeto
se enquadrard numa das seguintes situacoes:

I - "Necessita complementagdo das informacdes™;
Il - "Informacéo suficiente, com opinides controvertidas".

§ 1° - Ocorrendo o estabelecido no inciso I, serd designado um subgrupo do CEP para
continuar as discussdes e reapresentar o protocolo ao plenério.

§ 2°- Sempre que julgada necessaria poderd ser solicitada a apreciacdo de um
consultor "ad hoc".

Art. 19 - Os relatores poderdo solicitar as diligéncias necessarias ao esclarecimento da
matéria proposta para analise.

Paragrafo Unico - ApGs entrar em pauta, a matéria devera ser obrigatoriamente
votada no prazo maximo de até duas reunides.

Art. 20 - O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto & matéria em
exame, podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discusséo
ou da votacdo, devendo oferecer parecer até a reunido seguinte.

Art. 21 - N&o deverdo participar das deliberagfes do CEP no momento da apreciacéo
dos projetos de pesquisa, 0s membros neles diretamente envolvidos.

Art. 22 - O CEP mantera sob carater confidencial as informacdes recebidas.

Art. 23 - Os projetos, protocolos e relatdrios, na forma impressa, serdo arquivados por
cinco anos, apds o encerramento do estudo.
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CAPITULO IV - DO ENCAMINHAMENTO DOS PROJETOS DE PESQUISA

Art. 24 - O pesquisador responsavel pelo encaminhamento do projeto devera ser aluno
de poés-graduacdo, professor de instituicdo de ensino superior ou pesquisador
credenciado.

Art. 25 — O projeto de pesquisa a ser encaminhado para o CEP devera conter:

I- formuldrio de encaminhamento do projeto assinado pelos pesquisadores
envolvidos e a identificacdo do responsavel;

II - folha de rosto com titulo do projeto e dados de identificagdo do responsavel e
demais pesquisadores envolvidos (nome, endereco, CPF);

IIT - protocolo de pesquisa contendo introdugdo, justificativa, objetivo, materiais e
métodos, orcamento com as respectivas fontes de financiamento, cronograma
de execucdo, bibliografia e demais anexos e apéndices;

IV - curriculum vitae atualizado, modelo Lattes, dos pesquisadores envolvidos;

V - documento de aprovacdo do projeto pelos parceiros, quando em cooperagdo
com instituigdes nacionais ou estrangeiras.

Art. 26 - Os projetos de pesquisa deverdo ser encaminhados em duas vias, por meio de
protocolo, acompanhados de formularios definidos pelo CEP.

CAPITULO V - DISPOSICOES FINAIS

Art. 27 - Os casos omissos ¢ as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento
Interno serdo dirimidas pelo CEP reunido com a presenca de pelo menos 2/3 de seus
membros, e em grau de recurso pelo CONEP/MS.

Art. 28 - Sera dispensado e substituidlo o membro que ndo comparecer, sem
justificativa, a trés reunides consecutivas, ou a quatro intercaladas, no mesmo ano.

Art. 29 - O espago fisico do IFCE destinado ao CEP sera de uso exclusivo, de forma a
permitir o arquivo de projetos, protocolos e de relatorios, bem como, prover condi¢des
de seu funcionamento administrativo.

Art. 30 - O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta de pelo
menos 2/3 dos membros do CEP e aprovagdo do Conselho Superior (CONSUP) do
IFCE.

Art. 31 - O presente Regimento entrard em vigor apds aprovacao pelo CONSUP do
IFCE.
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