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SERVIGO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DA EDUCAGAO
INSTITUTO FEDERAL DE ALAGOAS
CONSELHO SUPERIOR

RESOLUGAO N° 23/CS, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2018.

Aprova o Regimento do Comité de
Etica em Pesquisa, no &mbito do Ifal.

O PRESIDENTE DO CONSELHO SUPERIOR do Instituto Federal de Alagoas
— IFAL, 6rgao de carater consultivo e deliberativo da Administragéo Superior, no uso
de suas atribuicdes conferidas pelo § 3° do Art.10 da Lei n® 11.892, de 29.12.2008,
publicada no DOU de 30/12/2008, nomeado pelo Decreto Presidencial de
22/4/2015, publicado no DOU n°® 76, Sec¢do 02, de 23/4/2015, em conformidade com
o Estatuto da Instituicdo e considerando o processo n° 23041.042731/2018-89, de
29/10/2018, faz saber que este conselho reunido ordinariamente no dia 12 de

novembro de 2018.

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar o Regimento do Comité de Etica em Pesquisa, no dmbito do Instituto

Federal de Alagoas, na forma do anexo.

Art. 2° — Esta Resolugdo entra em vigor na presente data.

SERGIO TEIXEIRA COSTA
Presidente do Conselho Superior
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REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

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

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (CEP-H/IFAL) do
Instituto Federal de Alagoas & 6rgdo colegiado dotado de munus publicum, de carater
consultivo, educativo e deliberativo, e é por este instrumento instituido com o objetivo de
zelar pela ética, pela integridade e pela dignidade dos envolvidos em projetos de pesquisa,
observadas a politica, as diretrizes e as normas para a pesquisa no Instituto Federal de
Educacdo, Ciéncia e Tecnologia de Alagoas, as Resolugées n° 466/2012, 510/2016,
580/2018 e complementares, a Norma Operacional 001/13 do Conselho Nacional de
Sautde/Ministério da Saude (CNS/MS) e as demais resolugcdes emanadas do Conselho
Nacional de Saude, relativas a Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos
(CONEP/CNS/MS).

Art. 2°. S0 atribuicbes do CEP-H/IFAL:

. avaliar projetos de pesquisa que envolvam seres humanos e emitir parecer, devidamente
justificado, sempre orientado pelos principios da impessoalidade, transparéncia,
razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma
operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade da analise;

Il. acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios elaborados pelas/os
pesquisadoras/es e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco
inerente & pesquisa, buscando orientar, educar e conscientizar as/os pesquisadoras/es em
relagdo a ética, a legislagéo e a normatizagdes vigentes;

l1l. emitir parecer consubstanciado no prazo maximo de quarenta (40) dias, de acordo com
as normas da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisas — CONEP/CNS/MS, sendo 10
(dez) desses dias para a analise documental;

IV. manter a guarda confidencial dos dados obtidos, bem como o arquivamento dos projetos
que ficardo a disposigéo, em casos previstos por lei;

V. acompanhar alteragdes, que porventura venham ocorrer nos projetos de pesquisa
(instrumentos, sujeitos, métodos ou técnicas), por meio de justificativas das/os
pesquisadoras/es encaminhada ao CEP-H/IFAL;

VI. desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflex&o em torno da ética na
pesquisa;

VII. receber dentncias de abusos ou notificagdo sobre fatos que possam alterar o curso
normal da pesquisa, por escrito € nominadas, de participantes da pesquisa, ou de qualquer
pessoa fisica ou juridica, decidindo pela sua continuidade, suspenséao, ou modificagdo, se
necessario;

VIII. requerer a instauragéo de sindicancia ao/a Diretor/a Geral do Campus ou equivalente,
em caso de dentncia de irregularidades de natureza ética nas pesquisas envolvendo seres
humanos e, havendo comprovagéo, comunicar a Pré-reitoria de Pesquisa e Inovagao, em
seguida 8 CONEP/CNS/MS e, no que couber, a outras instancias;

IX. atuar como corresponsavel no que se refere aos aspectos éticos do projeto de pesquisa
aprovado;



X. enviar @ CONEP/CNS/MS os projetos de pesquisa aprovados que se enquadrarem nas
areas tematicas especiais previstas neste Regimento (Art. 28);

Xl. encaminhar a CONEP/CNS/MS e, apds parecer desta, & Secretaria de Vigilancia
Sanitaria, os projetos de pesquisa com novos medicamentos, vacinas, testes diagnosticos,
equipamentos e dispositivos para a saude;

Xll. encaminhar anualmente @ CONEP/CNS/MS a relacdo dos projetos de pesquisa
analisados, aprovados e concluidos, bem como os projetos em andamento e aqueles
suspensos;

XIll. manter comunicacéo regular e permanente com a CONEP/CNS/MS e constituir-se em
elo de comunicacéo entre o/a pesquisador/a e a CONEP/CNS/MS.

Art. 3°. O CEP-H/IFAL, em suas atividades, formularios e regulamentos adotara os termos
e definigdes descritos no item Il da Resolugédo n°® 466/2012 do Conselho Nacional de Saude
e do capitulo | da Resolugéo n® 510/2016 do Conselho Nacional de Saude.

i CAPITULO Il o
DA ORGANIZAGAO, ESTRUTURA E FUNCIONAMENTO DO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA

Art. 4°. O CEP-H/IFAL esta vinculado a Pré-reitoria de Pesquisa e Inovagédo (PRPI) e
instalado nas dependéncias da Reitoria, no ambito do IFAL, a qual conta com infraestrutura
fisica e de recursos humanos necessarios para seu funcionamento e com o apoio das/os
Diretoras/es Gerais dos campi ou equivalentes.

§ Unico — a instalagéo, composicéo e atribuigdes do CEP-H/IFAL obedecem as disposicoes
da Resolugdo n° 466/12 CNS/MS, da Resolucdo n° 370/2007 CNS/MS, da Norma
Operacional n° 001/2013 CNS/MS, bem como a legislagdo complementar expedidas pelo
Conselho Nacional de Saude — CNS.

Art. 5°. O CEP-H/IFAL serda uma instancia consultiva, educativa, deliberativa, auténoma,
colegiada e multidisciplinar, criada para defender os interesses das/os participantes da
pesquisa dentro dos padrdes ético-cientificos, vinculado a PRPI e constituido nos termos da
Resolucéo n® 466/12 CNS/MS.

Art. 6°. O CEP-H/IFAL mantera relagdes institucionais com a Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP/CNS/MS) e com organizagdes afins.

Secgéo |
Da organizagéo

Art. 7°. O CEP-H/IFAL sera composto por um minimo de 10 (dez) integrantes titulares e
suas/seus respectivas/os suplentes, escolhidas/os entre servidoras/es e de carater
multiprofissional, cuja representagao fica assim definida:

I. 1 (um/a) psicologalo;

1. 1 (um/a) pedagoga/o ou Técnica/o em Assuntos Educacionais;

[1l. 1 (um/a) assistente social;

IV. 1 (um/a) médico ou odontélogo ou enfermeiro;

V. 5 (cinco) docentes de diferentes grandes &reas do conhecimento, com titulagao minima
de mestre;

VI. 1 (um/a) representante da sociedade civil que tenha ag&o comprovada na politica de
controle social, podendo ser indicados pelo Conselho Municipal ou Estadual de Saude,
pelas associagbes de portadores de doencas ou usudrios de servigos de saude,
movimentos sociais ou outros comprometidos com a defesa dos direitos humanos;



§1° O CEP-H/IFAL devera ser constituido por pessoas de ambos os géneros, ndo sendo
permitido que nenhuma categoria profissional tenha uma representagéo superior a metade
das/os suas/seus integrantes.

§2° A tarefa de integrante do CEP-H/IFAL n&o sera, em qualquer hipétese, remunerada.

§3° Pelo menos 50% das/os integrantes devera possuir experiéncia em pesquisa, de no
minimo 3 anos, e representar as diversas areas de atuacdo multidisciplinar da Instituicéo.

§4° O CEP-H/IFAL poderad contar com consultoras/es ad hoc, pertencentes, ou nao, a
instituicdo, para participar da analise de projeto de pesquisa especifico, sem direito a voto.

§5° No caso de pesquisas em grupos vulneraveis ou em comunidades especificas, devera
ser convidado/a a participar da analise do projeto de pesquisa, respeitando a legislagéao
vigente e sem direito a voto, um/a consultor/a ad hoc, pertencente, ou nao, a instituigao,
familiarizado/a com os costumes e tradi¢cdes e/ou representante do grupo em questao.

§6° O mandato sera de 3 (trés) anos sendo permitida uma recondugéo por igual periodo.

§7° Podera haver a renovagdo de no maximo 1/3 (um tergo) das/os integrantes do CEP-
H/IFAL.

§8° O processo de renovacdo do CEP-H/IFAL sera realizado em reunido plenéaria deste
Comité atual, e os nomes indicados para renovacgao serio analisados e eleitos por votagdo.

§9° A saida de um/a integrante do CEP-H/IFAL devera ocorrer mediante requisicdo formal
ao/a coordenador/a deste Comité e sera analisada em reunido plenaria.

§10° Sera dispensada/o e substituida/o a/o integrante que n&o comparecer, sem
justificativa, a 3 (trés) reunides ordinarias consecutivas, ou a 4 (quatro) intercaladas, no
mesmo ano, sem justificativa.

§11° A auséncia para todos os fins pode ser justificada verbalmente. Entretanto, no prazo
maximo de 10 dias, apds a data da reunido ordinaria, devera ser justificada por escrito. A
nao justificativa, no prazo determinado sera considerada auséncia nao justificada.

§12° Em caso de falta disciplinar, a/o integrantes do CEP-H/IFALpodera ser desligada/o
apos julgamento pelo plenario, com quérum minimo de 2/3 das/os integrantes.

§13° Para os trabalhos relacionados a secretaria do CEP-H/IFAL, sera indicado um/a
servidor/a técnico-administrativa/o, a/o qual exercera a fungdo exclusiva de secretaria/o
administrativa/o.

Secéo ll
Da coordenacgao

Art. 8°. A coordenacéo sera a instancia executiva do CEP-H/IFAL.
Art. 9° A coordenacdo do CEP-H/IFAL sera composta pelas/os coordenador/a e vice-

coordenador/a, eleitas/os pelas/os integrantes que o compbem, ambas/os pertencentes ao
guadro de servidoras/es permanentes do IFAL.
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Art. 10. O mandato do/a coordenador/a do CEP-H/IFAL sera de trés anos, podendo haver
uma reconducgao por igual periodo.

Segao Il
Do/a coordenador/a

Art. 11. Ao/a coordenador/a do CEP-H/IFAL compete:

|. representar o CEP-H/IFAL em suas relagdes internas e externas, ou indicar substituta/o,
em congressos, foruns, simposios ou em outras atividades de interesse do CEP-H/IFAL;

1. presidir as reunides e tomar as providéncias adequadas a execugao das deliberacdes e
normas estabelecidas por este Regimento e pela Resolugdo n® 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude;

IIl. propor normas administrativas e técnicas ao CEP-H/IFAL, para posterior aprovagao;

IV. propor o planejamento de atividades;

V. indicar, em forma de rodizio entre as/os integrantes do CEP-H/IFAL, as/os relatoras/es
dos projetos de pesquisa de protocolos de pesquisa e outros documentos encaminhados ao
CEP-H/IFAL;

VI. indicar integrantes para realizacéo de estudos, levantamentos e emisses de pareceres
necessarios a consecugao da finalidade do Comité;

VII. indicar integrantes para fungdes ou tarefas especificas;

VIIl. convocar reunides mensais ordinarias, reunides extraordinarias e presidir os trabalhos;
IX. elaborar resolugdes decorrentes de deliberagdes do Comité ad referendum deste, nos
casos de manifesta urgéncia;

X. encaminhar semestralmente a CONEP/CNS/MS, a relagdo dos projetos de pesquisa
analisados, enquadrados nas seguintes categorias, conforme Resolugdo n° 466/2012
CNS/MS;

XI. cumprir e fazer cumprir as deliberagdes do CEP-H/IFAL;

XIl. submeter & apreciacdo do CEP-H/IFAL as propostas de membro ad hoc, pertencentes,
ou ndo, a instituicdo, de admisséo de novas/os integrantes ou de desligamento de
integrantes do CEP-H/IFAL,

Xlll. realizar a comunicagéao e o envio de relatérios 8 CONEP.

Secdo IV
Do/a vice-coordenador/a
Art. 12. Compete ao/a vice-coordenador/a do CEP-H/IFAL:
|. substituir o/a coordenador/a, quando necessario;
1. auxiliar o/a coordenador/a em suas tarefas;

IIl. supervisionar e acompanhar a elaboragdo dos relatérios administrativos demandados
pela Instituicdo ou pelo Comité;

IV. desempenhar tarefas que lhe sejam confiadas pelo/a coordenador/a.

Segio V
Do secretario administrativo

Art. 13. Compete a/ao secretaria/o administrativa/o do CEP-H/IFAL:
|. auxiliar o/a coordenador/a em suas tarefas;
Il. supervisionar e acompanhar a elaboragao dos relatérios administrativos demandados
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pela Instituicdo ou pelo CEP-H/IFAL;
Ill. desempenhar tarefas que lhe sejam confiadas pelo/a coordenador/a;
IV. executar os servicos administrativos da secretaria;

V. manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devam ser
examinados nas reunides do comité;

VI. supervisionar atos, notas oficiais, convites, atas e convocagdes, dando-lhes a
necessaria divulgagao;

VII. secretariar as reunides do CEP-H/IFAL,;

VIIl. providenciar, por determinagdo do/a Coordenador/a, a convocagdo das sessbes
ordinarias e extraordinarias;

IX. elaborar as atas das reunides e disponibilizar a todos os membros do CEP-H/IFAL no
prazo de até 15 (quinze) dias, bem como cumprir demais recomendagdes da Norma
Operacional n® 001/2013;

X. receber os projetos de pesquisa apresentados ao CEP-H/IFAL através da Plataforma
Brasil;

XI. efetuar a pré-analise dos protocolos de pesquisa quanto & presenga de todos os
documentos requeridos para a analise dos projetos de pesquisa que foram incluidos pelo/a
pesquisador/a;

XII. encaminhar os pareceres as/aos pesquisadoras/es, mediante registro;

XIIl. manter arquivo atualizado com os projetos encaminhados, aprovados, rejeitados e em
pendéncia;

XIV. comunicar a/ao coordenador/a o recebimento de projetos de pesquisa para analise,
recursos aos pareceres emitidos, respostas aos pareceres emitidos e correspondéncia
enderecada ao CEP-H/IFAL,;

XV. elaborar os relatérios demandados pela/o Coordenador/a ou pelo CEP-H/IFAL,;

XVI. manter sigilo sobre todos os tramites associados ao recebimento, analise, pareceres
dos projetos de pesquisa.

Secédo VI
Das/os integrantes do Comité

Art. 14. Compete as/aos integrantes do Comité:

|. comparecer as reuniées ordinarias e as extraordinarias;

Il. eleger as/os integrantes da coordenagéo (coordenador/a e vice-coordenador/a);

lll. analisar os projetos de pesquisa e elaborar parecer consubstanciado submetidos ao
CEP-H/IFAL,

IV. estudar e relatar, no prazo de 30 (trinta) dias, as matérias que lhes forem atribuidas
pelo/a Coordenador/a, respeitando o calendario do CEP-H/IFAL;

V. relatar projetos de pesquisa, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito
de matérias em discussao;

VI. requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

VII. verificar a instrugdo do protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos
estabelecidos, a documentacéo e registro dos dados gerados no decorrer da pesquisa, 0
acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais da

pesquisa;



VIII. desempenhar atribuicdes que Ihes forem designadas pelo/a Coordenador/a;

IX. confirmar presenca ou justificar auséncia as reunides com antecedéncia de, pelo
menos, dois dias Uteis;

X. indicar consultoras/es ad hoc, pertencentes, ou ndo, a instituicdo, a coordenagéo;

Xl. apreciar o Relatorio e o Planejamento de Atividades,

XIl. propor & coordenagdo medidas que julgar necessarias para o bom funcionamento dos
trabalhos;

Xlll. oferecer denuncias de infracdes cometidas por pesquisadoras/es as instancias
responsaveis;

XIV. declarar-se impedida/o de analisar projetos com os quais tenha conflitos de interesse.

Secéo Vi
Dol/a pesquisador/a responsavel

Art. 15. Compete ao/a pesquisador/a responsavel:

|. apresentar ao CEP-H/IFAL o protocolo de pesquisa a ser realizada, devidamente
instruido, aguardando a decisdo de aprovagao ética, antes de iniciar a pesquisa;

Il. desenvolver o projeto conforme delineado. Caso haja alteragdo, esta devera ser
submetida e apreciada ao CEP-H/IFAL,

I1l. elaborar e apresentar os relatérios parciais e final ao CEP-H/IFAL;

IV. apresentar dados solicitados pelo CEP-H/IFAL, a qualquer momento;

V. manter em arquivo, sob sua guarda e responsabilidade, por 5 anos apés o término da
pesquisa, os dados da pesquisa, contendo fichas individuais e os demais documentos
recomendados pelo CEP-H/IFAL;

VI. comunicar ao CEP-H/IFAL caso ocorra interrupgéo do projeto;

VII. elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

VIIl. encaminhar os resultados da pesquisa para publicagéo, com devidos créditos as/aos
pesquisadoras/es associadas/os e ao pessoal técnico integrante do projeto; e

IX. justificar fundamentadamente, perante o CEP-H/IFAL ou ao CONEP/CNS/MS,
interrupcao do projeto ou a ndo publicagéo dos resultados.

§1° O desenvolvimento de pesquisas com a participacdo de pesquisador/a ndo graduado/a
pressupde o acompanhamento, orientagdo e coordenagdo de um/a pesquisador/a
graduado/a, devendo este ser considerado/a pesquisador/a responsavel.

§2° o desenvolvimento de pesquisas com participagdo de pesquisador/a graduado/a
pressupde responsabilidade profissional, podendo este/a ser responsavel perante o CEP-
H/IFAL.

Secao VIl
Do funcionamento

Art. 16. O CEP-H/IFAL se reunira, ordinariamente, a cada 15 (quinze) dias e
extraordinariamente, quando convocado pelo/a Coordenador/a, ou a requerimento da
maioria de suas/seus integrantes, com a presenca da maioria absoluta de suas/seus
integrantes e decidira por maioria das/os presentes, em votacdo nominal, sendo concedido
ao/a coordenador/a do CEP-H/IFAL o direito ao voto de qualidade em caso de empate.

§1° As reunides, sejam elas ordinarias ou extraordinarias, s poderao ocorrer com presenca
de, no minimo, cinquenta por cento mais um de suas/seus integrantes.

§2° A/o integrante suplente ndo possuira direito a voto, exceto quando estiver
representando sua/seu respectiva/o titular.



§3° As reunides extraordinarias deveréo ser convocadas pelo/a coordenador/a do
CEP-H/IFAL, por motivo relevante.

§4° As reunides extraordinarias poderdo ser solicitadas ao/a coordenador/a do CEP-H/IFAL
por, pelo menos, sete (07) de suas/seus integrantes, por motivo relevante.

§5° A convocagdo extraordindria, com antecedéncia minima de 3 dias Uteis, podera ser
enviada por meio eletrénico as/aos integrantes do CEP-H/IFAL.

§6° E facultado ao/a Coordenador/a e as/aos integrantes do Comité solicitar reexame de
qualquer decis&o lavrada na reunido anterior, justificando possivel ilegalidade, inadequacgao
técnica ou de outra natureza.

§7° As decisbes tomadas ad referedum deverdo ser encaminhadas ao Plenario do CEP-
H/IFAL para deliberacdes desta, na primeira sessdo seguinte, desde que a materia tenha
sido apreciada ao menos uma vez pelo CEP-H/IFAL.

Art. 17. A sequéncia de reunides do CEP-H/IFAL sera a seguinte:

|. abertura dos trabalhos pelo/a Coordenador/a e, em caso de sua auséncia, pelo Vice
Coordenador/a;

. verificacédo da presenca e existéncia de quorum,

[ll. votacéo da ata da reunido anterior;

IV. leitura e despacho do expediente,

V. ordem do dia compreendendo leitura, discussdo e votagdo dos pareceres;

V1. comunicagdes breves e franqueamento da palavra.

Art. 18. A Ordem do Dia sera organizada com os Protocolos de Pesquisa apresentados
para discussdo, acompanhados dos pareceres e sumulas.

§ Unico — A Ordem do Dia serd comunicada previamente a todas/os integrantes, com
antecedéncia minima de 2 (dois) dias Uteis para as reunides ordinarias e de vinte e quatro
horas para as extraordinarias.

Art. 19. Apds a leitura do parecer, o/a Coordenador/a deve submeté-lo a discusséo, dando
a palavra as/aos integrantes.

§1° Alo integrante que ndo se julgar suficientemente esclarecida/o quanto a matéria em
exame, podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discusséo da
votacao;

§2° O prazo de vistas sera de até a realizagao da préxima reunido ordinaria;

§3° Apos entrar em pauta, a matéria devera ser, obrigatoriamente, votada no prazo maximo
de até duas reunides.

§4° E vedada a presenca, nas reunides do CEP-H/IFAL, de pessoas diretamente envolvidas
em projetos de pesquisa sob analise, salvo se forem expressamente convocadas para
prestar esclarecimentos.

§5° Em pesquisa envolvendo grupo vulneravel, comunidade ou coletividade, podera(ao) ser
convidadas/os representante(s) ad hoc do grupo vulneravel, comunidade ou coletividade
envolvidas/os.
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§6° E considerado grupo vulneravel de acordo com a Resolugdo N° 466/2012
CNS/MS - |l. 25, estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razées ou motivos,
tenham a sua capacidade de autodeterminagdo reduzida ou impedida, ou de qualquer
forma estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimento
livre e esclarecido.

Art. 20. Ap6s o encerramento das discussdes, o assunto sera submetido & votagéo.

Art. 21. O CEP-H/IFAL, observada a legislagdo vigente, estabelecera normas
complementares relativas ao seu funcionamento e a ordem dos trabalhos.

Art. 22. As/Os integrantes do CEP-H/IFAL, no exercicio de suas atribuicbes, teréo
independéncia e autonomia na analise de projetos de pesquisa e na tomada de decisées,
garantidas pela instituicdo em que atuam. Em contrapartida, serdo obrigadas/os a:

|. ndo divulgarem, no ambito externo ao CEP-H/IFAL, as informacgbes recebidas, seus
relatérios e decisoes;

Il. ndo estarem submetidas/os a conflitos de interesses;

lll. isentarem-se de qualquer tipo de vantagens pessoais ou de grupo, resultantes de suas
atividades no Comité;

IV. isentarem-se da analise de projetos de pesquisa em que estiverem envolvidas/os.

Art. 23. O CEP-H/IFAL devera protocolar os projetos de pesquisa em ordem de chegada,
recebidos através da Plataforma Brasil, manté-los em arquivo sigiloso, zelar pela boa
guarda dos dados e resultados da pesquisa no IFAL que contenha planilhas e por todos os
demais documentos recomendados por este Regimento, por um periodo de cinco (5) anos
apds a sua apreciagao.

CAPITULO Il ]
DA ELABORAGAO, SUBMISSAO E DA ANALISE
DOS PROJETOS DE PESQUISA

Secao |
Da elaboragédo e submissédo dos projetos de pesquisa

Art. 24. A Resolucdo n° 466/2012 CNS/MS considera pesquisa envolvendo seres humanos
aquela em que, individual ou coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua
totalidade ou partes dele, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de
seus dados, informagdes ou materiais biologicos;

Art. 25. O projeto a ser submetido ao CEP-H/IFAL somente poderéa ser apreciado se estiver
instruido da seguinte forma:

|. vier acompanhado dos documentos, em portugués, descritos no Art. 27 do presente
Regimento;

Il. apresentar as seguintes informagoes:

a) folha de rosto, gerada pelo Sistema Plataforma Brasil durante a submiss&o com:
titulo do projeto, nome da/o responsavel, CPF, telefone e enderego para



correspondéncia do/a pesquisador/a responsavel e do/a orientador/a — em
caso de aluno/a de graduagéo — assinatura do/a coordenador/a do projeto de pesquisa
e representante legal da instituicdo de origem do/a pesquisador/a, quando for o caso;

b) descrigdo dos objetivos e hipéteses a serem testadas;
c) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa;

d) descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos,
casuistica, resultados esperados e bibliografia);

e) analise critica de riscos e beneficios;
f) duracéo total da pesquisa, a partir da aprovagéo (cronograma);

g) explicacdo das responsabilidades do/a pesquisador/a, do/a orientador/a, da
Instituicdo do/a promotor/a e do/a patrocinador/a;

h) explicitacéo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa,;

i) local da pesquisa, com o detalhamento das instalagdes dos servigos, centros,
comunidades e instituicdes nas quais se processaréo as varias etapas da pesquisa;

j) demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com documento que
expresse a concordancia da instituicdo e/ou organizagéo por meio de seu responsavel
maior com competéncia,

k) orcamento financeiro detalhado da pesquisa, recursos, fontes e destinagéo, bem
como a forma e o valor da remuneracao do/a pesquisador/a;

) explicitagéo de acordo preexistente quanto a propriedade das informagbes geradas;

m) declaracdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou néo;

n) declaragéo sobre o uso e destinagdo do material e/ou dados coletados.

o) explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informagdes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto & divulgagao
publica dos resultados, a menos que se trate de caso de obtengdo de patenteamento
e, assim, os resultados deverdo se tornar publicos tdo logo se encerre a etapa do
mesmo;

p) indicacdo 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 sautde, de
procedéncia estrangeira, ou nao;

q) declaragao sobre o uso e destinagédo do material e/ou dados coletados;
1. informagdes relativas aos sujeitos da pesquisa:

a) descricdo das caracteristicas da populagdo a estudar;

b) descricdo dos métodos que atinjam diretamente os sujeitos da pesquisa;

¢) identificagéo das fontes de material de pesquisa;

d) descricdo dos planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a
serem seguidos, com critérios de inclusdo e excluséo;

e) apresentagdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE e /ou Termo
de Assentimento para pesquisa, incluindo informagbes sobre as circunstéancias sob as
quais o consentimento seré obtido, quem tratara de obté-lo e a natureza da informagé&o
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a ser fornecida as/aos sujeitas/os da pesquisa;
f) descricdo de qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;
g) descricéo das medidas para protecdo ou minimizacao de qualquer risco eventual,
h) apresentacdo da previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa.

IV. Qualificacdo das/os pesquisadoras/es: Curriculum Lattes do/a pesquisador/a
responsavel e das/os demais participantes.

Art. 26. Em casos de projetos oriundos do IFAL, a elaboragdo do projeto de pesquisa
devera atender a Instrugdo Normativa especifica emitida pela instituigéo.

Art. 27. O/A coordenador/a do projeto de pesquisa devera submeter ao CEP-H/IFAL, via
Plataforma Brasil (em anexo), os seguintes documentos:

. folha de rosto, gerada pelo Sistema Plataforma Brasil durante a submissao;
Il. projeto de pesquisa,;

Ill. modelo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e do Termo de
Assentimento e, em caso de utilizacdo de dados, midias e/ou prontuarios, apresentar o
Termo de Compromisso para Uso de Dados com a anuéncia do/a responsavel pelo banco
de dados;

IV. carta de anuéncia assinada pelo(s)/a(s) responsavel(is) legal(is) de instituigbes
parceiras;

V. carta de recomendacdo emitida pelo Nucleo de Inovagdo Tecnolégica (NIT) do IFAL,
quando envolver protecéo da propriedade intelectual.

Art. 28. Caso necessario, o/a pesquisador/a responsavel podera enviar solicitagdo de
emenda e/ou extenséo do protocolo de pesquisa.

§1° Considera-se emenda qualquer proposta de modificagdo do projeto original,
apresentada com a justificativa que a motivou.

§2° Extensdo & a proposta de prorrogacdo ou continuidade da pesquisa com os/as
mesmos/as sujeitos recrutados/as, sem alteragéo essencial nos objetivos e na metodologia
do projeto original.

Art. 29. Nos casos de projetos de pesquisa ndo submetidos ao CEP-H/IFAL, do
descumprimento do protocolo de pesquisa aprovado ou comprovagéo de irregularidades
éticas durante a pesquisa, cabe ao/a coordenador/a do CEP-H/IFAL requerer instauragao
de sindicancia ao/a reitor/a do IFAL.

Art. 30. Nao seréo registradas nem avaliadas pelo sistema CEP-H/CONEP:

|. pesquisa de opinido publica com participantes néo identificados;

Il. pesquisa que utilize informagdes de acesso publico, nos termos da Lei n 0 12.527, de 18
de novembro de 2011;

I1l. pesquisa que utilize informagdes de dominio publico;

IV. pesquisa censitaria;

V. pesquisa com bancos de dados, cujas informagdes sdo agregadas, sem possibilidade de
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identificacdo individual,

VI. pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisdo da literatura
cientifica;

VIl. pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situagdes que emergem
espontanea e contingencialmente na pratica profissional, desde que n&o revelem dados que
possam identificar o sujeito;

VIII. atividade realizada com o intuito exclusivamente de educagéo, ensino ou treinamento
sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunas/os de graduagdo, de curso técnico, ou de
profissionais em especializagao.

§1° NZo se enquadram no inciso antecedente os Trabalhos de Conclusdo de Curso,
monografias e similares, devendo-se, nestes casos, apresentar o protocolo de pesquisa ao
sistema CEP-H/CONEP;

§2° Caso, durante o planejamento ou a execucéo da atividade de educacéo, ensino ou
treinamento surja a intencdo de incorporacdo dos resultados dessas atividades em um
projeto de pesquisa, dever-se-a, de forma obrigatéria, apresentar o protocolo de pesquisa
ao sistema CEP-H/CONEP.

Secaol ll
Dos procedimentos para a analise

Art. 31. Cada projeto de pesquisa sera analisado, inicialmente, por um/a participante do
Comité, denominado assim relator/a do processo e responsavel pela apresentagdo de uma
proposta de parecer, sendo que o parecer definitivo deverd ser deliberado, durante a
reunido mensal, por todos as/os integrantes presentes (respeitando-se o Art. 16), antes de
ser assinado pela coordenacéo e encaminhado ao/a responsavel pelo projeto.

§1° A/O relator/a tera o prazo maximo de 30 (trinta) dias para apresentar seu parecer ao
CEP-H/IFAL, salvo quando justificado o pedido de prorrogagdo e o/a coordenador/a o
deferir.

§2° As/Os integrantes do CEP-H/IFAL deverao declarar-se impedidos de analisar projetos
de pesquisa quando direta ou indiretamente envolvidos na pesquisa em analise.

§3° Recebido o parecer, o/a coordenador/a os incluird na pauta da reunido imediatamente
subsequente ao seu recebimento, observado o prazo minimo de 10 (dez) dias em relag&o a
data da reuniao.

Art. 32. A decisdo sobre cada projeto de pesquisa resulta em um dos seguintes
enquadramentos:

|. aprovado: quando o projeto de pesquisa preencher as condigdes éticas requeridas;

Il. com pendéncia: quando o Comité considerar a proposta como aceitavel, porém
identificar determinados problemas no projeto, no formulario de consentimento ou em
ambos, e na metodologia, e recomendar uma revisdo especifica ou solicitar uma
modificacdo ou informacéo relevante, que devera ser atendida em até 30 (trinta) dias pelo/a
responsavel pelo projeto;

ll. ndo aprovado: quando o projeto ndo atender aos aspectos éticos vigentes de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo com pendéncia;

I\V. arquivado: quando o/a pesquisador/a descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.

V. suspenso: quando a pesquisa, j4 em andamento, deve ser interrompida por motivo de
seguranca, especialmente referente a/ao participante da pesquisa.
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‘ VI. retirado: quando o sistema CEP-H/CONEP acatar a solicitagdo do/a
pesquisador/a responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo , antes de sua

avaliacdo ética. Neste caso o protocolo é considerado encerrado.
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Art. 33. O CEP-H/IFAL dispora do prazo maximo de 10 (dez) dias a partir da reunido de
deliberacdo da andlise do projeto protocolado para dar ciéncia do resultado ao/a
coordenador/a do projeto de pesquisa.

Art. 34, O CEP-H/IFAL deve ter endereco fixo, identificado e divulgado pelo IFAL.

Art. 35. No inicio de cada ano deverdo ser agendadas as reunides em curso, por proposta
da presidéncia, e elas deverao ser divulgadas pela Secretaria do CEP-H/IFAL.

Art. 36. Sempre que julgar necessario, o CEP-H/IFAL podera solicitar ao/a coordenador/a
do projeto esclarecimentos por escrito sobre o projeto de pesquisa.

Art. 37. As pesquisas em dareas tematicas especiais serdo analisadas pelo CEP-H/IFAL e
submetidas a aprovagao pela CONEP.

Paragrafo Gnico. Sao consideradas areas tematicas especiais:

|. genética humana;

[I. reproducédo humana;

Ill. farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos, novos ou nao, registrados no
pais, ou quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades, indica¢des, doses ou
vias de administragdo diferente daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego e
combinacgdes;

IV. equipamentos, insumos e dispositivos novos para a saude, ndo registrados no pais;
V. novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

VI. populagées indigenas;

VII. projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

VIII. projetos que envolvam organismos geneticamente modificados;

IX. pesquisas coordenadas do exterior ou com participagdo estrangeira e pesquisas que
envolvam remessas de materiais biolégicos para o exterior;

X. projetos que, a critério do CEP-H/IFAL, forem julgados merecedores de analise pela
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa.

CAPITULO IV )
DO PAPEL EDUCATIVO E DE CAPACITAGAO (Do IFAL)

Art. 38. Com vista ao fortalecimento de suas decisdes, bem como da protegdo integral
das/os participantes da pesquisa, caberd aoc CEP-H/IFAL aprovar, no primeiro bimestre de
cada ano, um plano de capacitagdo permanente de suas/seus integrantes e das/os
servidoras/es pesquisadoras/es da instituicdo, podendo articular-se com outros Comités
para a execucao desse plano.
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' CAPITULO V

DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 39. Antes de submeter projeto ao CEP-H/IFAL, o/a coordenador/a de Projeto de
Pesquisa deve observar o disposto na Resolugdo n® 510/2016 no que diz respeito aos tipos
de projetos que ndo devem ser registrados e avaliados pelo Sistema CEP/CONEP:

Art. 40. O CEP-H/IFAL convidara pessoas ou entidades que possam colaborar com o
desenvolvimento de seus trabalhos, sempre que julgar necessario, podendo criar
subcomissdes para assuntos especificos;

Art. 41. A/O relator ou qualquer integrante podera requerer ao/a Coordenador/a, a qualquer
tempo que solicite 0 encaminhamento ou diligéncias de processos ou de consultas a outras
pessoas ou instituicdes publicas ou privadas, nacionais ou internacionais, para estudo,
pesquisa ou informagdes necessarias a solugdo dos assuntos que lhes forem distribuidos,
bem como solicitar o comparecimento de qualquer pessoa as reuniées para prestar
esclarecimentos;

Art. 42. O CEP-H/IFAL podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisédo
ética, solicitar informacdes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento
das questdes, ficando suspenso o procedimento até a vinda dos elementos solicitados;

Art. 43. Das decisbes de n3do aprovacdo caberd recurso ao proprio CEP-H/IFAL e/ou a
CONEP, no prazo de trinta 30 (dias), sempre que algum fato novo for apresentado para
fundamentar a necessidade de uma reanalise;

Art. 44. E vedada a revelacdo dos nomes das/os relatoras/es designadas/os para a anélise
dos Protocolos de Pesquisa;

Art. 45. Pesquisa que nao se faga acompanhar do respectivo protocolo ndo deve ser
analisada;

Art. 46. Considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo/a
pesquisador/a responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEP-H/IFAL ou pela
CONEP;

Art. 47. Os casos omissos no presente Regimento serdo dirimidos pelo CEP-H/IFAL
reunido com a presenca de, pelo menos, sete (07) de suas/seus integrantes, em grau de
recurso, pela CONEP, conforme previsto pelo CNS.

Art. 48. O presente Regimento podera ser modificado no todo ou em partes, devendo ser
aprovado por pelo menos 2/3 do total de integrantes do CEP-H/IFAL, pelo Conselho
Superior (CONSUP) desta Instituicdo, e homologado pela CONEP.

Art. 49. O presente Regimento entrara em vigor na data de publicagdo, revogando-se as
disposicdes em contrario.



