MINISTERIO DA EDUCAGCAO ,
SECRETARIA DE EDUCAGAO PROFISSIONAL E TECNOLOGICA

INSTITUTO FEDERAL DE EDUCAGCAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DERONDONIA

CONSELHO SUPERIOR

RESOLUCAO N° 50, DE 30 DE JUNHO DE 2016.

Dispde sobre o Regulamento do Comité de
Etica em Pesquisa - CEP do Instituto
Federal de Educacéo, Ciéncia e Tecnologia
de Rondonia - IFRO.

O PRESIDENTE DO CONSELHO SUPERIOR DO INSTITUTO

FEDERAL DE EDUCAC;AO, CIENCIA E TECNOLOGIA DE RONDONIA, no uso de
suas atribuicdes legais, em conformidade com o disposto no Estatuto do IFRO, considerando:

a)
b)

c)

d)

f)
9)

0 Processo n® 23243.002049/2016-15;

a Resolucdo CNS 466/2012 que dispde sobre as diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos;

a Norma Operacional do CNS 001/2013 que dispde sobre a organizacéo e funcionamento
do Sistema CEP/CONEP, e sobre os procedimentos para submissdo, avaliacdo e
acompanhamento da pesquisa e de desenvolvimento envolvendo seres humanos no
Brasil, nos termos do item 5, do Capitulo XIII, da Resolugdo CNS n°® 466 de 12 de
dezembro de 2012;

a necessidade de atualizagdo da Resolucdo 18, de 21 de junho de 2016, para adequacao a
Resolucdo CNS 466/2012 e Norma Operacional 001/2013;

o desenvolvimento e o engajamento ético, que é inerente ao desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico;

a legislacdo brasileira correlata e pertinente e

a aprovacdo unanime dos Conselheiros na 12° Reunido Ordinaria, em 22/06/2016;

RESOLVE:

Art. 1° APROVAR o Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa — CEP do Instituto

Federal de Educacéo, Ciéncia e Tecnologia de Rondonia, anexo a esta resolucao.

Art. 2° REVOGAR a Resolugdo n° 18/CONSUP/IFRO, de 21 de junho de 2011.

Art. 3° Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

UBERLANDO TIBURTINO LEITE
Presidente do Conselho Superior
Instituto Federal de Educacéo, Ciéncia e Tecnologia de Ronddnia
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REGULAMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP) DO IFRO

CAPITULO |
DA NATUREZA E DA FINALIDADE

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa é um colegiado multi e transdisciplinar independente,
com manus publico, implantado nas instituicbes que realizam pesquisas envolvendo seres
humanos para “[...] defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e
dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrGes éticos”
(Resolucédo do Conselho Nacional de Saude (CNS) 466/2012, item VII. 2).

Art. 2° O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Federal de Educagdo, Ciéncia e
Tecnologia de Rondoénia (CEP/IFRO), de acordo com as normas vigentes, no que diz respeito
aos aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos, constitui-se uma instancia
colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa e independente,

vinculado & Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

81° - Os membros do CEP/IFRO terdo total independéncia dentro das atribuicoes
conferidas nesse regulamento na tomada das decisdes, durante o exercicio das suas funcdes,

mantendo sob carater confidencial as informacdes recebidas.

§2° - Os membros do Comité deverdo abster-se de envolvimento financeiro e conflitos de

interesse.

§3° - O CEP sera vinculado a Reitoria do Instituto Federal de Ronddnia, com sede e foro na
cidade de Porto Velho.

CAPITULO I

DA FINALIDADE
Art. 3° O CEP/IFRO tem a finalidade de defender os interesses dos envolvidos na
pesquisa quanto a integridade, protecdo e tutela contribuindo para o desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos, preconizados pelas esferas governamentais competentes,
nos termos das Resolucdes vigentes do Conselho Nacional de Saude (CNS) e do Conselho de
Gestdo do Patriménio Genético (CGEN), além de regulamentar, analisar e fiscalizar a
realizacdo de pesquisas aprovadas pelo Comité.
Art. 4° O CEP ter4 como atribuicdes:
I. Salvaguardar os direitos e a dignidade dos envolvidos na pesquisa;

Il. Analisar projetos de pesquisa e emitir pareceres consubstanciados sob o ponto de vista

Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa— CEP
Resolugdo n° 50/ CONSUP/IFR0O/2016



que envolve os requisitos da ética;

I11. Zelar pela obtencdo de consentimento livre e esclarecido dos individuos ou grupos para
sua participacdo em pesquisa;

IV. Manter comunicacdo regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), além de encaminhar para sua apreciagdo aqueles projetos cuja apreciacdo
pela CONEP é obrigatéria;

V. Expedir instrugdes com normas técnicas para orientar 0os pesquisadores com respeito a
aspectos éticos;

VI. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos de pesquisa através da andlise dos
relatorios de pesquisa semestrais, emitidos pelo pesquisador, ou outras estratégias de
monitoramento referentes a projetos que foram analisados por este CEP;

VII. Desempenhar papel educativo e consultivo, fomentando a reflexdo em torno da ética na
ciéncia;

VI11. Receber reclamagbes de abuso ou notificacdo de fatos que contrariam a ética que
possam alterar o curso normal dos projetos de pesquisa, bem como solicitar providéncias das
instancias competentes;

IX. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento desses documentos;

X. Emitir parecer consubstanciado, no prazo maximo de 60 (sessenta) dias, sobre projetos
submetidos a sua apreciacao.

Paragrafo Unico: A andlise de cada projeto culminard com o seu enquadramento em uma das
seguintes categorias:

a. Aprovado;

b. Ndo Aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”;

c. Pendente: quando o CEP considera necessaria a correcdo do protocolo apresentado, e solicita
revisdo especifica, modificacdo ou informacdo relevante, que devera ser atendida em prazo
estipulado em norma operacional;

d. Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, 0
protocolo é considerado encerrado.

XI. Requerer instauracdo de sindicancia a dire¢do da instituicdo em caso de irregularidades
de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovacdo de problemas comunicar as

instancias do IFRO e/ou outras instituicdes e ao CONEP, e no que couber, a outras instancias;
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XIl. Encaminhar a CONEP a relacdo dos projetos de pesquisa analisados, aprovados e
concluidos, bem como os projetos em andamento e, imediatamente, 0s que forem suspensos;
XII1. Zelar pela correta aplicacdo deste Regulamento e demais dispositivos legais pertinentes
a pesquisa no ambito do IFRO;

XIV. Contribuir para a qualidade e discussdo do papel da pesquisa no desenvolvimento
institucional.

Art. 5° O CEP podera recorrer a consultores ad hoc pertencentes ou ndo ao IFRO em caso de
necessidade de subsidios técnicos especificos sobre algum projeto analisado.

Paragrafo Unico: No caso de pesquisas com grupos vulneraveis, comunidades e coletividades,
podera ser convidado um representante do grupo, como membro ad hoc do CEP, para

participar da analise de protocolo especifico.

CAPITULO Il
DA CONSTITUICAO DO CEP

Art. 6° O Comité de Etica em Pesquisa sera constituido por:

I.7 (sete) servidores/pesquisadores do IFRO titulares e por 7 (sete) suplentes que atuem,

preferencialmente, nas seguintes areas:
a) Ciéncias Exatas e da Terra;
b) Engenharias;
c) Ciéncias Agrarias;
d) Ciéncias Biologicas;
e) Ciéncias da Saude;
f) Ciéncias Humanas;
g) Ciéncias Sociais.

1. 02 (dois) Representante de usuarios, sendo 1 (um) titular e 1(um) suplente.

81° Os servidores/pesquisadores que fardo parte do Comité serdo selecionados por meio de
Chamada Puablica a ser realizada junto aos campi do IFRO considerando a experiéncia em
pesquisa e titulacdo do servidor.

82° A indicacdo da representagdo de usuarios, sera realizada, preferencialmente, pelos Conselhos
Municipais ou Estaduais de Saude e entidades representativas de usuarios e encaminhadas para
analise e aprovacdo da CONEP.

83° Entre os membros do Comité serdo designados um Coordenador e um vice
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Coordenador, eleitos por seus pares.

84° O Comité contard com o apoio administrativo de um servidor, na funcdo de Secretario, a ser
designado pela Reitoria do IFRO.

Art. 7° O mandato dos membros do Comité terd duracdo de 03 (trés) anos, sendo permitida a
reconducdo, mediante participacdo em chamada publica para escolha de membros.

Paragrafo Unico: A renovacio do Comité devera ser parcial, garantindo, pelo menos, um terco
de membros para novo mandato.

Art. 8 Os membros do CEP deverdo declarar, antes da nomeacdo, se possuem vinculos
institucionais e extra institucionais, incluindo suas relacdes com qualquer empresa, sejam elas
como pesquisador, consultor, palestrante, acionista, ou outras que possam implicar em conflitos
de interesses.

Art. 9° O CEP terd sempre carater multiprofissional e multidisciplinar, observada a

questdo de género.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO DO CEP

Art. 10 O CEP é constituido administrativamente, como segue:

I. 01 (um) Coordenador;

I1. 01 (um) Vice Coordenador;

I11. 01 (um) Secretario.

Art. 11 O Comité se reunira ordinariamente conforme calendario anual aprovado e divulgado
pelo CEP.

Paragrafo Gnico: O Comité podera ainda se reunir extraordinariamente, quando convocado
pelo coordenador ou pela maioria de seus membros.
Art. 12 A reunido do Comité se instalard e deliberard com a presenca da maioria
simples de seus membros, e sera dirigida pelo seu Coordenador ou, na sua auséncia, pelo
Vice Coordenador.

Art. 13 As reunides dar-se-ao da seguinte forma:

I. Abertura dos trabalhos pelo Coordenador ou seu substituto, em caso de auséncia do

primeiro;

1. Verificagcdo de presenca de membros titulares e existéncia de quoérum;

I11. Votagdo e assinatura da Ata da reunido anterior;

IVV. Comunicacdes breves e franqueamento da palavra;

V. Leitura e despacho do expediente;
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V1. Exposicao da Ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votacdo dos pareceres;
VII. Organizagdo da pauta da proxima reunido;
VII1. Distribuicdo das tarefas aos relatores;

IX. Encerramento da sessao.

Art. 14 O membro do Comité devera declarar-se impedido de emitir pareceres ou participar do
processo de tomada de decisdo na analise de protocolo de pesquisa em que estiver
diretamente envolvido.

Art. 15 Os relatores receberdo o protocolo para analise com pelo menos 15 (quinze) dias de
antecedéncia e deverdo apresentar o parecer na data da préxima reunido.

Art. 16 Sera dispensado e substituido o membro que, sem justificativa aceita pelo CEP, nédo
comparecer a 03 (trés) reunides consecutivas e/ou intercaladas ou deixar de emitir 02 (dois)

pareceres no mesmao ano.

CAPITULO V
DAS COMPETENCIAS

Art. 17 Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité e
especificamente:

I. Representar o Comité em suas relacdes internas e externas;

I1. Instalar e presidir as reunides plenérias;

I11. Promover a convocacgdo das reunides;

IV. Indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a consecucdo da
finalidade do Comité;

V. Tomar parte nas discussdes e votacles e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate;

V1. Assinar os pareceres finais sobre 0s projetos de pesquisa, denincias ou outras matérias
pertinentes ao Comité, segundo as deliberacGes tomadas em reuniéo;

VII. Emitir parecer ad referendum em matérias consideradas urgentes, dando conhecimento
aos membros para deliberacdo, na reunido seguinte.

Art. 18 Ao vice coordenador compete substituir o coordenador em caso de auséncia ou
impedimento bem como prestar assessoramento em matérias de competéncia do CEP.

Art. 19 Aos membros do Comité compete:

I. Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram atribuidas pelo

Coordenador;
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Il. Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de
matérias em discusséo;

I11. Requerer a votacdo de matéria em regime de urgéncia;

IV. Verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacdo e o registro dos
dados gerados no decorrer do processo, 0 acervo de dados obtidos, 0s recursos humanos
envolvidos, os relatdrios parciais e finais do processo;

V. Desempenhar fungdes atribuidas pelo Coordenador;

V1. Apresentar proposicoes sobre as questdes concernentes ao Comité.

VII1. Emitir parecer sobre os projetos que couber decisdo do CEP.

Art. 20 Compete ao Secretario do CEP:

I. Secretariar todas as reunides;

Il. Redigir as atas das reunides;

I11. Enviar os relatorios semestrais e anuais para a CONEP;

IV. Arquivar e manter, na sede do CEP na Reitoria, os documentos confidenciais;

V.  Organizar o processo de renovagdo dos membros do CEP a cada trés anos;

V1. Orientar os pesquisadores quanto ao correto preenchimento dos formularios e checar os
documentos postados;

VIl. Organizar as pautas das reunides do CEP;

VII1.Atender aos pesquisadores e outros interlocutores, com local e horérios fixos divulgados
dentro da instituicéo;

IX.  Assistir as reunides;

X. Encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberagdes do Comité;

XI. Receber as correspondéncias, projetos, dendncias ou outras matérias, dando o0s
devidos encaminhamentos;

XIl.  Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem ser

examinados nas reunides do Comité;

XII1. Providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocagdo das sessdes ordinarias e

extraordinarias.

CAPITULO VI
DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 21 O CEP receberéa e procedera a andlise de protocolo de pesquisa que seja apresentado em
conformidade com as normas vigentes estabelecidas pelo CNS do Ministério da Saude.

Art. 22 O protocolo de pesquisa, que atenda aos requisitos estabelecidos no artigo anterior,
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deveréa ser submetido a analise por parte do CEP com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias
da data da proxima reunido mensal, a fim de integrarem a pauta da mesma.

Paragrafo Unico: Se recebido fora do prazo, o protocolo integrard a pauta da reunifo
subsequente, ndo havendo inser¢do de matéria em dias de reunido do Comité.

Art. 23 Os protocolos e os relatorios correspondentes ficardo arquivados por um periodo de 05

(cinco) anos apos o encerramento do estudo.

_ CAPITULOVII ]
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS
Art. 24 E de competéncia da Reitoria fornecer a esse Comité um local com condicdes
adequadas para a realizagdo de reunides e analise dos protocolos.

Art. 25 O CEP deverad adaptar, sempre que necessario, suas normas de funcionamento as
resolucdes do Ministério da Saude, CSN, CGEN ou de outro 6rgdo legalmente constituido que

venha a sucedé-los.

Art. 26 Este Regulamento somente podera ser alterado em reunido convocada para este fim,

com a maioria simples dos participantes.

Art. 27 Os casos omissos serdo decididos pelo CEP/IFRO e, quando necessario, encaminhados
para a CONEP.
Art. 28 Esta Resolucgdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 29 Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.
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