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Regimento do Comité de Etica em Pesquisa do IFRS

CAPITULO |
DA NATUREZA, FINALIDADE E ATRIBUICOES DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Art. 12 O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Federal de Educacdo, Ciéncia e
Tecnologia do Rio Grande do Sul (CEP/IFRS) envolvendo seres humanos é drgdo
colegiado e autébnomo, de carater consultivo, educativo e deliberativo. O CEP IFRS foi
instituido com o objetivo de zelar pela ética, pela integridade e pela dignidade de seres
humanos envolvidos em projetos de pesquisa, em consonancia com as Resolucées n?
466/2012 e n2510/2016 do Conselho Nacional de Saude/Ministério da Saude (CNS/MS)
e suas complementares e as demais resolu¢des emanadas do Conselho Nacional de
Saude relativas a Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (CONEP/CNS/MS).

Art. 22 S3o atribui¢des do Comité de Etica em Pesquisa (CEP):

| - 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 Saude (SUS), com base nos indicadores epidemiolégicos, emitindo parecer,
devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da
impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro
dos prazos estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem
em morosidade na analise;

Il — ser corresponsavel das pesquisas apreciadas, garantindo a protecdo dos
participantes de pesquisa;

Il - desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética em pesquisa;

IV - elaborar e revisar seu Regimento Interno;

V - encaminhar semestralmente a Conep relatério das atividades realizadas pelo CEP;
VI - receber denuncias ou perceber situagdes de infragbes éticas, sobretudo as que
impliquem riscos aos participantes de pesquisa, encaminhar comunicagao as instancias
competentes para averiguacdo e, quando couber, ao Ministério Publico.

CAPITULO I
DA ORGANIZACAO, ESTRUTURA E FUNCIONAMENTO DO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA
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Art. 32 O CEP vincula-se funcionalmente a Pro-reitoria de Pesquisa, Pds-graduacao e
Inovacdo (Proppi), no ambito do IFRS, que deve assegurar-lhe os meios adequados para
seu funcionamento.

Art. 42 O CEP mantera relagdes institucionais com a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP/CNS/MS) e com organizagdes afins.

Art. 52 O CEP do IFRS estd sediado na Reitoria, no municipio de Bento Gongalves/RS e a
secretaria do CEP tera os seguintes horarios de funcionamento: das 8h as 14h de
segunda a sexta-feira, respeitando o calendario da Reitoria. Seu endereco e horarios de
funcionamento devem ser divulgados pela Pré-Reitoria de Pesquisa, Pés-Graduacdo e
Inovagdo do IFRS.

Secao |
Da organizacao

Art. 62 O CEP serd composto por um servidor administrativo designado pela Pré-reitoria
de Pesquisa, Pds-graduacgdo e Inovagdo para exercer a secretaria e por 16 (dezesseis)
membros, sendo 14 (quatorze) escolhidos entre servidores, com titulagdo minima de
Mestre, com composicdo multiprofissional e de diferentes areas pertencentes ao
quadro de efetivos do IFRS, e 2 (dois) representantes de participantes de pesquisa.

§ 12 Pelo menos 50% (cinquenta por cento) dos membros deverdo comprovar
experiéncia em pesquisa.

§ 22 O CEP terd, sempre, cardter multidisciplinar, garantindo-se em sua composicdo a
pluralidade.

§ 32 Os membros do CEP serdo indicados pelos Diretores ou Coordenadores de Pesquisa,
Pés-graduacdo e Inovagcdao dos Campi e escolhidos pelo Comité de Pesquisa, Pds-
Graduacao e Inovacado do IFRS.

§ 42 O mandato dos membros do CEP sera de 3 (trés) anos, devendo ao final, ser
renovado ou substituido.

§ 52 Cabe ao CEP comunicar a Conep as situacbes de vacancia ou afastamento de
membros e encaminhar as substituicdes efetuadas, justificando-as.

§ 62 O CEP poderd, ainda, contar com consultores ad hoc, pertencentes, ou ndo, a
instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

Secao ll
Da coordenagao

Art. 72 A coordenacdo serd a instancia executiva do CEP.
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Art. 82 A coordenagao do CEP sera composta pelo coordenador e vice-coordenador,
eleitos, por maioria simples, em votacdo aberta e nominal, pelos membros que o
compoem.

§ 12 O coordenador e vice-coordenador devem pertencer ao quadro de servidores
efetivos do IFRS.

Art. 92 O mandato da coordenacdo do CEP sera de 3 (trés) anos, podendo, ao final do
periodo, haver renovacao ou substituicado.

Secao lll
Do coordenador

Art. 10. Ao coordenador do CEP compete:

| - presidir as reuniGes e tomar as providéncias adequadas a execuc¢do das deliberagdes
e normas estabelecidas por este regimento, pela Resolu¢do n2 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude e pelas demais resolu¢Ges e normativas pertinentes;

Il - propor normas administrativas e técnicas ao CEP, para posterior aprovagao;

Il - propor o planejamento de atividades;

IV - designar membros ad hoc propostos pelo CEP;

V - convocar reunides ordinarias, reunides extraordinarias e presidir os trabalhos;

VI - indicar membros para fungdes ou tarefas especificas.

VIl - submeter a apreciacao do CEP propostas de membros ad hoc e de desligamento de
membros do CEP;

VIII - representar o CEP ou indicar representante.

Secao IV
Do vice-coordenador

Art. 11. Compete ao vice-coordenador:

| - substituir o coordenador quando necessario;

Il - quxiliar o coordenador em suas tarefas;

Il - supervisionar e acompanhar a elaboracdo dos relatérios administrativos
demandados pela Instituicdo ou pelo Comité;

IV - desempenhar tarefas que lhe sejam confiadas pelo coordenador.

Se¢ao V
Da secretaria
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Art. 12. Compete a secretaria:

| - auxiliar o coordenador em suas tarefas;

Il - desempenhar tarefas que |he sejam confiadas pelo coordenador;

Il - executar os servigcos administrativos da secretaria;

IV - supervisionar atos, notas oficiais, convites, atas e convocac¢Ges, dando-lhes a
necessaria divulgacao;

V - secretariar as reunides do CEP e elaborar suas atas;

VI - realizar a checagem documental dos projetos na Plataforma Brasil em até 10 dias
apos a submissdo de cada projeto;

VIl - manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados, rejeitados
e em pendéncia;

VIII- comunicar ao coordenador o recebimento: de projetos de pesquisa para andlise,
recursos aos pareceres emitidos, respostas aos pareceres emitidos e correspondéncia
enderegada ao CEP;

IX - elaborar os relatérios demandados pelo coordenador ou pelo CEP;

X - manter sigilo sobre todos os tramites associados ao recebimento, andlise e pareceres
dos projetos de pesquisa.

Secao VI
Dos membros do comité

Art. 13. Compete aos membros do Comité:

| - comparecer as reunides ordinarias e as extraordinarias;

Il - eleger os membros da coordenacgao (coordenador e vice-coordenador);

Il - analisar os projetos de pesquisa submetidos ao CEP;

IV - justificar auséncia as reunides com antecedéncia de pelo menos 2 (dois) dias;

V - indicar membros ad hoc a coordenacgao;

VI - iniciar as sessdes somente com a presenca de 50% (cinquenta por cento) mais um
de todos os membros do CEP;

VIl - apreciar o Relatério de Atividades e o Planejamento de Atividades;

VIl - propor a coordenacdo medidas que julgar necessarias para o bom funcionamento
dos trabalhos;

IX - manter sigilo sobre todos os tramites associados ao recebimento, analise e
pareceres dos projetos de pesquisa;

X - assinar termo de sigilo e confidencialidade ao ingressar no CEP;
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Art. 14. Os membros do CEP, no exercicio de suas atribui¢cdes, tém independéncia e
autonomia na anadlise de projetos de pesquisa e na tomada de decisdes, garantidas pela
instituicdo em que atuam.

Art. 15. E vedado aos membros do CEP:

| - receber remuneracdo no desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, receber
ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagdo,
sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP de
outras obrigacdes na instituicdo, dado o carater de relevancia publica da fungdo;

Il - exercer atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse
publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/Conep.

Art. 16. Os membros do CEP sdo obrigados a:

| - manter sigilo, no ambito externo ao CEP, quanto a informacgdes recebidas, relatérios
e decisoes;

Il - evitar quaisquer conflitos de interesses;

Il - isentar-se de qualquer tipo de vantagens pessoais ou de grupo, resultantes de suas
atividades no comité;

IV - isentar-se da andlise de projetos de pesquisa em que estiverem envolvidos;

V - isentar-se da andlise de projetos de pesquisa com uso de animais.

Art. 17. O CEP se reunird ordindria ou extraordinariamente, com o quérum minimo de
50% (cinquenta por cento) mais um de seus membros e as decisGes serdo por maioria
simples dos presentes, em votacdo nominal, sendo concedido ao coordenador do CEP o
direito ao voto somente no caso de empate.

§ 192 As reuniGes extraordindrias deverdo ser convocadas pelo coordenador do CEP.

§ 22 As reunides extraordindrias poderao ser solicitadas ao coordenador do CEP por,
pelo menos, 2/3 (dois tercos) de seus membros.

§ 32 A convocagdo extraordinaria deverd ser enviada aos membros do CEP pelo
coordenador, por escrito e nominalmente, com antecedéncia minima de 72 (setenta e
duas) horas.

§ 42 As reunides ordindrias ocorrerao mensalmente, durante o ano letivo, sendo, no
minimo, 12 reuniGes por ano.

§ 52 O controle de frequéncia dos membros se dara por assinatura da ata de reunido.

§ 62 O n3o comparecimento a pelo menos 2 (duas) reunibes consecutivas sem
justificativa ou a 4 (quatro) ndo consecutivas, ainda que justificadas (excluindo-se o
periodo de férias), em um periodo de 12 (doze) meses, sera motivo do seu desligamento
do CEP.

§ 72 Em caso de Greve Institucional o CEP deve: comunicar a comunidade de
pesquisadores e as instancias institucionais correlatas quanto a situacao, informando se
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havera interrupcdo tempordria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacdo
permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos
participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracdo estimado da greve
e as formas de contato com a Conep e informar a Conep quais as providéncias que serao
adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para
apreciacdo ética, apos o periodo de paralisacao.

§ 82 Quando houver Recesso Institucional, o CEP deve: informar, com a devida
antecedéncia e por meio de ampla divulgacdo por via eletrénica, a comunidade de
pesquisadores e aos participantes de pesquisa e seus representantes, o periodo exato
de duracdo do recesso e as formas de contato com o CEP e a Conep.

§ 92 As reunides do CEP sdo fechadas ao publico no momento de deliberacdao do
colegiado sobre os protocolos de pesquisa, podendo receber convidados em outros
momentos, para outras pautas, como assessorias, esclarecimentos e capacitagdes.

Art. 18. Ao final de cada ano deverad ser divulgado, pela Secretaria do CEP, o calendario
de reunides ordindrias do ano seguinte.

Art. 19. O CEP deverd protocolar os projetos de pesquisa em ordem de chegada,
recebidos através da Plataforma Brasil, manter em arquivo sigiloso, zelar pela boa
guarda dos dados e resultados da pesquisa no IFRS, contendo planilhas e todos os
demais documentos recomendados por este Regimento, por um periodo de cinco 5
(cinco) anos apds a sua apreciacao ainda que digitalizados.

Art. 20. O CEP promovera, anualmente, um programa de capacitacdo para seus
membros.

§ 12 Sempre que um novo membro ingressar, o CEP oferecerd uma capacitagao inicial.
Art. 21. O CEP promoverd, anualmente, a capacitacdo da comunidade académica e
realizard acGes de promocdo da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres
humanos.

Art. 22. A renovacdo do registro do CEP junto a Conep devera ocorrer a cada trés anos
e ser encaminhada pela Instituicdo, conforme as normativas da Conep.

CAPITULO llI

DA ELABORACAO, SUBMISSAO E DA ANALISE DOS PROJETOS DE PESQUISA
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Art. 23. O coordenador do projeto de pesquisa devera submeter ao CEP, via Plataforma
Brasil, em anexo, os seguintes documentos:

| - folha de rosto, gerada pela Plataforma Brasil durante a submissdo, assinada pelo
coordenador do projeto de pesquisa e pelo representante legal da instituicdo de origem
do pesquisador, com seu carimbo;

Il - projeto de pesquisa;

Il - modelo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e/ou modelo de
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE);

IV - Declaragao de Compromisso para Uso de Dados, em caso de utilizacdo de dados,
midias e/ou prontuarios;

V - Autoriza¢do Institucional do local ou dos locais onde sera realizada a pesquisa,
assinada pelo(s) seu(s) representante(s) legal(is), com carimbo;

V - outros documentos que se fizerem necessdrios, de acordo com a especificidade da
pesquisa.

Art. 24. O projeto a ser submetido ao CEP via Plataforma Brasil somente podera ser
apreciado se estiver instruido na forma a seguir:

| - estar acompanhado de documentos, em portugués, descritos no Art. 23 do presente
Regimento;

Il - o projeto de pesquisa deverd conter as seguintes informacdes: identificacao,
parcerias, descricdo, justificativa, fundamentacdo tedrica, objetivos, descricao
detalhada da metodologia empregada, referéncias bibliograficas, equipe de execucao,
cronograma de atividades e orcamento consolidado;

Il - o projeto de pesquisa deve conter também as seguintes informacdes relacionadas
aos aspectos éticos da pesquisa em questao:

a) indicacao da situagdo atual de registro junto a agéncias reguladoras do pais de origem,
se o proposito for testar um novo produto ou dispositivo para a saude, de procedéncia
estrangeira ou nao;

b) andlise critica de riscos e beneficios aos participantes de pesquisa;

c) explicitacdo das responsabilidades do pesquisador, das Instituicdes envolvidas e do
patrocinador, se houver;

d) explicitacdo de motivos para suspender ou encerrar a pesquisa;

e) local da pesquisa, com o detalhamento das instalagdes dos servicos, centros,
comunidades e instituicdes nas quais ocorrerdo as varias etapas da pesquisa;

f) demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia
documentada da instituicao;
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g) explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informacdes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgacao publica
dos resultados, a menos que se trate de caso de obtencdo de patenteamento que, neste
caso, os resultados deverdo se tornar publicos, tdo logo se encerre a etapa do mesmo;
h) declaracdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos sejam eles
favoraveis ou n3o;

i) declaragdo sobre o uso e destinacdo do material e/ou dados coletados;

j) informacdes relativas ao participante de pesquisa, conforme orientacGes da Resolugdo
n° 466/2012 do Conselho Nacional de Saude.

Art. 25. Cada projeto de pesquisa tramitara via Plataforma Brasil e sera analisado por
um dos membros do comité, denominado assim relator, o qual serd responsavel pela
apresentacdo de uma proposta de parecer, sendo que o parecer consubstanciado serd
deliberado durante a reuniao do CEP.

§ 12 0s membros do CEP deverdo declarar-se impedidos de analisar projetos de pesquisa
guando diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

§ 292 Recebidos os pareceres, o coordenador os incluird na pauta da reunido
imediatamente subsequente ao seu recebimento.

Art. 26. A decisdo sobre cada projeto de pesquisa resulta em um dos seguintes
enquadramentos:

| - Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execuc¢ao;

Il - Com pendéncia: quando a decisao é pela necessidade de correcao, hipdotese em que
serdo solicitadas alteragdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta
nao estiver completamente atendida.

Il - Ndo Aprovado: quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sdo de
tal gravidade que ndao podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”. Nas
decisGes de n3do aprovagdo 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 analise;

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

V - Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida
por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante de pesquisa;

VI - Retirado: quando o Sistema CEP/Conep acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagao
ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.



Ministério da Educacao
Secretaria de Educacéo Profissional e Tecnolégica
Instituto Federal de Educacéao, Ciéncia e Techologia do Rio Grande do Sul
Gabinete da Reitoria

Art. 27. O prazo para emissao do parecer inicial pelo CEP é de 30 (trinta) dias a partir da
aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, excetuando-se os periodos de
recesso institucional ou greve.

Art. 28. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de 30 (trinta) dias
normatizados pela Conep, contados a partir de sua emissdao na Plataforma Brasil, para
atendé-la.

Art. 29. Atendida a pendéncia, o CEP tera 30 (trinta) dias para emitir novo parecer.

Art. 30. Sempre que julgar necessario, o CEP podera solicitar, ao coordenador do
projeto, esclarecimentos sobre o projeto de pesquisa.

Art. 31. O coordenador do projeto de pesquisa deverd acessar a Plataforma Brasil, apds
a reunidao do CEP em que ocorreu a deliberacao do projeto protocolado, para tomar
ciéncia do parecer consubstanciado de seu projeto.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 32. Os casos omissos no presente regimento serao dirimidos pelo CEP reunido com
a presenca de, pelo menos, 2/3 (dois tercos) de seus membros e, em grau de recurso,
pela Conep, conforme previsto pelo CNS.

Art. 33. O presente regimento poderd ser revisado e alterado quando necessario e
aprovado mediante 2/3 (dois tercos) dos membros do CEP e, posteriormente,
homologado pela Conep.

Art. 35. O presente regimento entrara em vigor apos homologacao pela Conep.

Paragrafo Unico. Apds sua homologacdo, este regimento serd enviado para referendo
do Conselho Superior do IFRS e divulgado a comunidade.

Bento Goncalves, 29 de outubro de 2021
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