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REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS DO
INSTITUTO FEDERAL DE ALAGOAS

CAPITULO |
DA NATUREZA, FINALIDADE E ATRIBUICOES.

Art. 12 O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (CEPSH) do Instituto
Federal de Alagoas, serd disciplinado por este Regimento, observadas a politica, as
diretrizes e as normas para a pesquisa no Instituto Federal de Educacdo, Ciéncia e
Tecnologia de Alagoas, as Resolugbes n2 240/1997, 370/2007, 466/2012, 510/2016,
580/2018 e complementares, a Norma Operacional 001/13 do Conselho Nacional de
Saude/Ministério da Saude (CNS/MS) e demais resolucdes relativas a Etica em Pesquisa
envolvendo Seres Humanos.

Art. 22 O CEPSH é um colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de
carater deliberativo, consultivo e educativo, fomentando a reflexao ética sobre a pesquisa
cientifica e criado para defender os interesses dos/as participantes da pesquisa em sua
integridade dos valores, dos direitos e dos deveres para contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos nas diferentes dreas do conhecimento e com os
principios basicos do Ifal.

Paragrafo Unico. Serd utilizado o termo participante de pesquisa para designar a pessoa
que, de forma voluntdria e elucidada, ou sob o estabelecimento de autorizacdo de seu
responsavel legal, aceita participar da pesquisa.

Art. 32 As atribuigdes do CEPSH sao:

I. Analisar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, emitindo parecer
circunstanciado devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios
da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro do
prazo de 30 dias, de acordo com a Norma Operacional CNS/MS n2 001/13, as Resolugdes
CNS/MS n°466/12 e n° 510/16 e outras complementares, evitando redundancias que
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resultem em morosidade na analise;

Il. identificar e avaliar as implicacbes éticas nas pesquisas cientificas que envolvam
intervengdes em seres humanos, considerando a legislagdo vigente, devendo emitir
pareceres sobre tais implicagdes, prevendo o impacto de tais atividades sobre o bem-estar
geral e os direitos fundamentais de individuos, tornando-se corresponsavel por garantir a

protecdo dos participantes das pesquisas;

[Il. avaliar a ética dos protocolos de pesquisa, observando suas conformidades de padrdes
metodolégicos e cientificos reconhecidos;

IV. desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética, expedindo normas
técnicas e instrucdes para orientar os pesquisadores;

V. elaborar e aprovar, a cada ano, um plano de capacitagao permanente dos seus membros,
podendo articular-se com outros Comités para sua execugao.

VI. promover a reflexdao sobre ética em ciéncia;
VIl. em caso de denuncia de irregularidades de natureza ética nas pesquisas envolvendo
seres humanos e em havendo comprovagdo, comunicar a Instituicdo e em seguida a

CONEP/CNS/MS, e quando couber ao Ministério Publico;

VIIl. enviar a CONEP/CNS/MS relatérios referentes a acbes realizadas e/ou aos protocolos
analisados;

IX. elaborar e/ou alterar seu Regimento Interno.

CAPITULO Il
DA COMPOSICAO, MANDATO E ORGANIZACAO DO COMITE

Art. 42 O CEPSH é uma instancia colegiada autonoma e deverd ser constituido por
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colegiado com numero ndo inferior a 07 (sete) membros. Sua constituicio deve buscar
garantir a participacdo de pelo menos 01 (um) representante dos profissionais de cada uma
area de conhecimento de Ciéncias Bioldgicas; de Ciéncias da Saude; de Ciéncias Exatas e da
Terra; de Ciéncias Agrarias; de Ciéncias Sociais Aplicadas; de Ciéncias Humanas; de
Linguistica, Letras e Artes; das Engenharias; Multidisciplinar e, pelo menos, 01 (um)
membro da sociedade representando as/os usudrias/os. Serdo eleitos no minimo 07 (sete)
membros titulares e no minimo 03 (trés) membros suplentes.

§12 O colegiado deverd ter, sempre, cardter multi e interdisciplinar, oportunizando a
participacdo de pessoas de ambos o0s sexos.

§29 Nao devera ter mais que a metade de seus membros pertencentes a mesma area do
conhecimento.

Art. 52 O colegiado do CEPSH é constituido, com exce¢do dos representantes de usudrios,
por servidores/as docentes e/ou técnicos/as administrativos/as do Ifal, sem estar em
afastamento ou licenga, experientes em pesquisa, podendo estar lotados nos diferentes
campi e ambientes organizacionais do Ifal e designados em portaria especifica para
composicao do CEPSH.

§ 12 A chamada publica para designar os membros do CEPSH devera, sempre, considerar a
garantia da participagdo de servidores/as técnicos/as administrativos/as e docentes.

§ 292 Os critérios para submissdo de candidatura e demais requisitos desejaveis aos
candidatos a composicdo do colegiado serdo objeto de Chamada Publica elaborada, emitida
e conduzida pelo CEPSH.

§ 32 Caso a chamada publica ndo consiga preencher a representatividade em alguma das
grandes dareas de conhecimento supramencionadas, o CEPSH obedecera a convocagdo por
ordem subsequente de classificacdo e de acordo com areas afins, definido em reunido.

§ 42 Caso nado haja possibilidade de permanéncia na composi¢cdo do CEPSH, o membro
impossibilitado devera comunicar por via oficial a Coordenacdo a fim de que sejam
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efetuados os procedimentos para sua sucessao.

Art. 62 Caso haja necessidade, o CEPSH poderd contar com consultores/as ad hoc,
pertencentes, ou ndo, ao Ifal, unicamente com a finalidade de fornecer subsidios técnicos
as deliberagcdes do colegiado, os quais apds esclarecer a(s) duvida(s) especifica(s) dos
membros, devem se retirar da reunido.
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Art. 72 O(s) membro(s) representante de usuarios/as serdo indicados/as pelo Conselho
Municipal e/ou Estadual de Saude ou, ainda, por associacbes de usudrios/as ja
estabelecidas no municipio sede do CEPSH.

Art. 82 O mandato dos membros do CEPSH sera de 03 (trés) anos, sendo permitida a
participacdo em nova chamada publica.

Art. 92 Todos os membros do CEPSH serdo designados/as em portaria especifica emitida
pelo gabinete da Reitoria do Ifal.

Art. 102 Os membros do CEPSH/Ifal atuam de forma voluntéria, ndo sendo remunerados/as
pelo desempenho no ambito do Comité. No entanto, poderdo receber ressarcimento de
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao.

§ 12 Dado o cardter de relevancia publica assumida pela atuacdo no CEPSH/Ifal, é
imprescindivel que os membros em efetivo exercicio sejam dispensados/as por suas chefias
de qualquer outra atividade realizada no ambito da Instituicdo no hordrio destinado as
atividades do Comité, principalmente no que refere a realizacdo e efetiva participacdo nas
reunides ordindrias e/ou extraordindrias as quais for oficialmente convocados/as, ndo se
excetuando desse escopo de atuag¢do nos demais tipos de convocag¢des e/ou convites
oficiais concernentes ao CEPSH/Ifal.

§ 22 A/O Coordenador/a, se servidor/a da carreira docente, tera direito a alocacdo de 08
(oito) horas semanais em seu Plano Individual de Trabalho (PIT), descontadas da carga
hordria relativas a atividades complementares, e a mesma carga horaria semanal em sua
anotacdo de frequéncia, se servidor/a da carreira técnico-administrativa, para atendimento
as demandas do CEPSH.

§ 32 A/O Vice-coordenador/a, se servidor/a da carreira docente, tera direito a alocacdo de
08 (oito) horas semanais em seu PIT, descontadas da carga hordria relativas a atividades
complementares, e a mesma carga hordaria semanal em sua anotacdo de frequéncia, se
servidor/a da carreira técnico-administrativa, para atendimento as demandas do CEPSH.
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§ 42 Cada membro, se servidor/a da carreira docente, tera direito a alocacdo de 04 (quatro)
horas semanais em seu PIT, descontadas da carga horaria relativas a atividades
complementares, e a mesma carga hordria semanal em sua anotacdo de frequéncia, se
servidor da carreira técnico-administrativa, condicionada ao efetivo e comprovado
atendimento as demandas do CEPSH.

§ 52 A saida de um membro do CEPSH deverd ocorrer mediante requisicao formal (oficio,
memorando e/ou e-mail institucional) a Coordenacdo deste Comité e serd comunicada em
reunido do colegiado.

§ 6° Sera desligado/a e substituido/a o membro que ndo comparecer, sem justificativa, a 3
(trés) reuniGes consecutivas, ou a 5 (cinco) intercaladas, no mesmo ano, sem justificativa.

§ 7° Compreende-se por auséncia justificada, aquelas que forem informadas em reunido do
colegiado e/ou comunicadas para o e-mail eticaempesquisa@ifal.edu.br, desde que seja

apresentado documento comprobatério no prazo maximo de 10 (dez) dias apds a data da
reunido do colegiado em que ocorreu a falta.

Art. 11 Os trabalhos do CEPSH serdo dirigidos por um/a Coordenador/a e um/a Vice-
coordenador/a, com o apoio operacional de uma Secretaria Executiva.

§ 12 O mandato para o/a Coordenador/a e Vice-coordenador/a sera de 3 (trés) anos.

§ 22 A escolha do/a Coordenador/a e Vice-coordenador/a sera feita pelos membros do
CEPSH quando da primeira reunido de trabalho do Comité, para a primeira designacao, e na
primeira reunido do triénio para as subsequentes.

Art. 12 A Secretaria Executiva serd ocupada por servidor/a efetivo/a do Ifal designado/a em
portaria do gabinete da Reitoria, em consonancia com as necessidades do colegiado do
CEPSH e de acordo com os dispositivos da Resolugao n2 370, de 8 de setembro de 2007 do
Conselho Nacional de Saude/Ministério da Saude (CNS/MS).

Art. 13 Compete ao Coordenador/a — e na sua auséncia, ao Vice-coordenador/a:
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I. convocar reunides ordinarias, extraordinarias, definir a pauta ou ordem do dia e presidir
os trabalhos;
II. indicar membros para fun¢Ges ou tarefas especificas;

lll. submeter a apreciacdo do Comité o convite (qual for o caso especifico), de consultores
ad hoc;

IV. representar o CEPSH ou indicar seu/sua representante;
V. presidir as reunides e tomar as providéncias adequadas a execugdo das deliberacdes e ao
cumprimento do regramento estabelecido no presente Regimento e demais orientac¢des

normativas que a este sdo correlatas e/ou complementares;

VI. elaborar e propor orienta¢des procedimentais e regulatérias ao CEPSH e comunicar ao
seu colegiado;

VII. planejar proposta anual das atividades e elaborar o relatério de atividades, ambos
referentes ao CEPSH;

VIII. subscrever os pareceres do CEPSH em nome do colegiado a que representa;

IX. encaminhar os pareceres aos/as pesquisadores/as, mediante registro, com prazo
maximo de 15 (quinze) dias apds a reunido de apreciagao; e,

X. encaminhar as solicitacdes e procedimentos referentes a substituicdo e a convocacgao —
e/ou demais situacBes possiveis — dos membros do CEPSH, de acordo com os termos
aplicaveis a este regimento e/ou orientagdes ou normas correlatas e complementares.

Art. 14 Compete a Secretaria Executiva:

I. executar as tarefas decididas pelo comité e pela Coordenacdo;
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Il. executar os servicos administrativos da secretaria;

lll. supervisionar atos, notas oficiais, convites, atas e convocag¢des, dando-lhes a
necessaria divulgacao;

IV. organizar a pauta, material de expediente e atas das reunides;

V. secretariar as reunides do colegiado (ordindrias ou extraordinarias), registrando o teor
das reunides em atas;

VI. receber e protocolar os projetos de pesquisa apresentados ao CEPSH e os manter em
arquivo por um periodo de 5 (cinco) anos apds o encerramento da pesquisa, podendo esse

arquivamento processar-se em meio digital;

VII. realizar checagem documental no prazo maximo de 10 dias apds a submissdao do
projeto na Plataforma Brasil.

VIIl. manter o arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados,
rejeitados e em pendéncia;

IX. comunicar a Coordenacdo o recebimento de protocolos de pesquisa para andlise,
recursos e/ou respostas aos pareceres emitidos, além da correspondéncia enderecada ao
CEPSH;

X. manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em analise;

XI. manter atualizada as informacgdes do CEPSH no site institucional e na Plataforma Brasil;

XIl. elaborar os relatérios demandados pela Coordenagao do CEPSH.

Art. 15 Compete aos membros do CEPSH:
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I. comparecer as reunides ordinarias e extraordinarias;
II. eleger a/o Coordenador/a e a/o Vice-coordenador/a;
lll. desempenhar atribuicdes que lhes forem designadas pela Coordenacao;
IV. analisar protocolos de pesquisa submetidos ao CEPSH,;
V. tramitar os protocolos de pesquisa aceitos (apds checagem documental) emitindo
parecer consubstanciado on-line, obedecendo os prazos contidos na Resolugdao CNS n2
466/12 complementada pela Norma Operacional n2 001/13, por meio do Sistema

Plataforma Brasil;

VI. comunicar a auséncia a Secretaria Executiva, por meio oficial, com antecedéncia minima
de 04 (quatro) dias uteis, para efeito de convocacao de suplente;

VII. indicar consultores ad hoc a Coordenacao do CEPSH;
VIII. requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;
IX. declarar-se impedida/o de analisar projetos com os quais tenha conflitos de interesse;

X. apreciar o relatdrio de atividades e planejamento de atividades futuras referentes ao
CEPSH e,

Xl. propor a Coordenagao medidas que julgarem necessarias para o bom funcionamento
dos trabalhos do CEPSH.

CAPITULO 1lI
DA ESTRUTURA E FUNCIONAMENTO DO COMITE

Art. 16 O CEPSH é vinculado, administrativamente, a Pré-Reitoria de Pesquisa, Pds-
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Graduacdo e Inovacdo (PRPPI) do Ifal, a qual deve assegurar-lhe os meios adequados para
seu funcionamento, como a estrutura e o apoio financeiro e administrativo para as
atividades, incluindo a capacitacdo de seus membros, conforme disponibilidade
orcamentdria da instituicao.

Paragrafo tnico. O CEPSH mantém relacdes institucionais com a Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP/CNS/MS) e com organizacgées afins.

Art. 17 O CEPSH esta localizado na Rua Dr. Odilon Vasconcelos, n? 103, no 42 andar, sala
404 — Bairro: Jatiuca — CEP: 57035-660, Maceid, estado de Alagoas. O atendimento ao
publico ocorre pela manhd das8h as 12hdesegunda-feira a sexta-feira. O
atendimento online pode ser feito através do e-mail eticaempesquisa@ifal.edu.br ou pelo
telefone (82) 3194-1176.

Art. 18 As reunides do CEPSH serao fechadas ao publico. Os documentos (inclusive virtuais)
e todo o conteudo discutido nessas reunides no que diz respeito as ideias, propostas ou
hipdteses de autoria de pesquisadoras/es contidas nos projetos analisados de acordo com
as normas vigentes deverdo ser mantidos em sigilo e confidencialidade (por meio de
declaragdo previamente assinada) por todos os membros do comité e/ou servidores/as que
possam participar, sob pena de responsabilidade em caso de descumprimento ao exposto
no Regimento.

Art. 19 As reunibes poderdo ser realizadas presencialmente e por videoconferéncia:

| - presencial: presenc¢a de todos os relatores simultaneamente em um mesmo ambiente,
garantindo para deliberagdo um quérum minimo de 50% (cinquenta por cento) mais 1 (um)
de todos os membros titulares do CEPSH ou do seu suplente quando da impossibilidade do
titular;

Il - videoconferéncia: serad utilizado o sistema de webconferéncia ou videoconferéncia
institucional/governamental para aqueles membros que ndo puderem participar
presencialmente das reunides. Os membros que utilizarem esta forma de participacao
deverdo permanecer ao longo de toda a reunido em sala reservada, a fim de proteger a
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confidencialidade dos protocolos discutidos e analisados. A presenca sera registrada na ata
da reunido presencial com o nome dos membros que participaram por videoconferéncia.

§ 12 A participagdo de membros por videoconferéncia ou aplicativo web de conferéncia sé
deve ser permitida mediante apresentacao de justificativa do membro a Coordenagdo do
CEPSH. A justificativa deve ser registrada na ata da reunido.

§ 22 Deverdo constar nos relatdrios semestrais enviados a CONEP uma descricdo (pontos
positivos e desafios de ordem ética e operacionais enfrentados pelo CEPSH) das reunides
realizadas com a utilizacdo do recurso de videoconferéncia ou aplicativo de videochamada.
Da mesma forma, o nimero do Certificado de Apresenta¢do para Apreciacdo Etica (CAAE)
de todos os protocolos relatados por membros do CEPSH que participaram da reunido por
videoconferéncia ou aplicativo web de videochamada.

Art. 20 O CEPSH se reunird, ordinariamente, a cada 30 (trinta) dias e extraordinariamente,
guando convocado pela Coordenagdo, ou a requerimento da maioria de seus membros.

§12 As reunides, sejam elas ordinarias ou extraordindrias, s6 poderdo deliberar com a
presenca de, no minimo, 50% (cinquenta por cento) mais 01 (um) de seus membros.

§22 O controle da participagao nas reunides sera realizado por meio de assinatura em lista
de presenca e registrado em ata.

§32 O membro suplente ndo possuira direito a voto, exceto quando estiver representando
seu/sua respectivo/a titular.

§42 A convocacdo extraordinaria, com antecedéncia minima de 03 (trés) dias Uteis, podera
ser enviada por meio eletronico aos membros do CEPSH.

§5° E facultado a Coordenacdo e aos membros do Comité solicitar reexame de qualquer
decisdo lavrada na reunido anterior, justificando possivel ilegalidade, inadequacao técnica
ou de outra natureza.
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§6° As decisdes tomadas ad referedum deverdo ser encaminhadas ao Colegiado do CEPSH
para deliberacGes dessas, na primeira sessdo seguinte, desde que a matéria tenha sido
apreciada ao menos uma vez pelo CEPSH.

Art. 21 A sequéncia de reunides do CEPSH sera a seguinte:

I. abertura dos trabalhos pela/o Coordenador/a e, em caso de sua auséncia, pela/o Vice-
coordenador/a;

II. verificacdo de presenca e existéncia de quérum para deliberagdes;

lll. apreciacdo da ata da reunido anterior;

IV. leitura e despacho do expediente com informes do CEPSH;

V. pauta ou ordem do dia, inclusive a leitura, discussdo e vota¢ao dos pareceres; e
VI. comunicagdes breves, franqueamento da palavra e finalizacdo da reunido.

Art. 22 A pauta ou ordem do dia sera organizada de acordo com os protocolos de pesquisa
apresentados para discussdao, acompanhados dos pareceres e sumulas.

Paragrafo unico. A ordem do dia sera comunicada previamente a todos membros, com
antecedéncia minima de 02 (dois) dias Uteis para as reunides ordindrias e de vinte e quatro
horas para as extraordinarias.

Art. 23 Apds a leitura do parecer, a Coordenagao deve submeté-lo a discussdao, dando a
palavra aos membros.

§1° O membro que ainda ndo considerar ter todo o entendimento necessario quanto a
matéria em exame, poderd pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da
discussdo da legislacao vigente.
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§2° O prazo de vistas sera até a realizacdo da préxima reunido;

§3° Ao entrar em pauta, o prazo para emissdo do parecer inicial pelo CEPSH é de 30 (trinta)
dias a partir da aceitagdao na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem
documental deverd ser realizada em até 10 (dez) dias apds a submissdo, de acordo com a
Resolugdo CNS n2 466/12 complementada pela Norma Operacional n2 001/13.

§4° E vedada a presenca, nas reunides do CEPSH, de pessoas diretamente envolvidas em
projetos de pesquisa sob andlise, salvo se forem expressamente convocadas para dar
explicagbes adicionais.

§5° Em pesquisa envolvendo grupo vulnerdvel, comunidade ou coletividade, podera(do) ser
convidadas/os representante(s) ad hoc do grupo vulneravel, comunidade ou coletividade
envolvidas/os.

§6° E considerado grupo vulneravel, de acordo com a Resolu¢cdo N° 466/2012 CNS/MS,
estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou motivos, tenham a sua
capacidade de autodeterminacdo reduzida ou impedida, ou de qualquer forma estejam
impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e
esclarecido.

Art. 24 O CEPSH, observada a legislacdo vigente, estabelecerd normas complementares
relativas ao seu funcionamento e a ordem dos trabalhos.

Art. 25 Os membros do CEPSH, no exercicio de suas atribuicdes, terdo independéncia e
autonomia na analise dos protocolos de pesquisa e na tomada de decisdes, garantidas pela

instituicdo em que atuam. Em contrapartida, serdo obrigadas/os a:

I. ndo divulgarem, no ambito externo ao CEPSH, as informacdes recebidas, seus relatérios e
decisoes;

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



L

INSTITUTO PATRIA AMADA

P BRASIL
SERVICO PUBLICO FEDERAL
Ministério da Educagao

Instituto Federal de Alagoas

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

IV. isentarem-se da andlise de projetos de pesquisa em que estiverem envolvidos/as.

Art. 26 O CEPSH devera protocolar os projetos de pesquisa recebidos através da Plataforma
Brasil, em ordem de chegada.

Art. 27 O CEPSH devera manter, sob sua guarda e responsabilidade, os protocolos de
pesquisa e demais documentos, inclusive digitalizados, pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos
a contar do encerramento do protocolo. Decorrido este tempo, o CEPSH devera avaliar os
documentos com vistas a sua destinagdo final, de acordo com a legislagao vigente.

Art. 28 Caso as atividades do CEPSH sejam suspensas, temporariamente, por ocorréncia de
greve, assim que deflagrada, o CEPSH informara:

I. imediatamente a CONEP através de correio eletrénico, as providéncias que serdo
adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacdo
ética, apos o periodo de paralisacdo.

Il. 3 comunidade de pesquisadores/as e as instancias institucionais correlatas quanto a
situacdo, informando se haverad interrup¢do temporaria da tramitagcdo dos protocolos, e/ou
se a tramitacdo permanecerd paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a
greve.

IIl. aos/as participantes de pesquisa e seus/suas representantes o tempo de duragdo
estimado da greve (nos termos deliberados pela categoria, conforme comunicado pela
entidade sindical) e as formas de contato com a CONEP, de modo que permanecam
assistidos/as em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante
todo o periodo da greve.

IV. Em relacdo aos projetos de carater académico, como os trabalhos de graduacao,
mestrado e doutorado, que a instituicdo deverd adequar devidamente os prazos dos/as
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estudantes, de acordo com a situagdo de cada um/a, caso haja atraso na avaliagcdo ética
pelo CEPSH.

Art. 29 Caso as atividades do CEPSH sejam suspensas, temporariamente, por ocorréncia de
recesso institucional, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgagdo por via
eletronica, o CEPSH informara:

I. antecipadamente a CONEP através de correio eletrénico, as providéncias que serdo
adotadas para regularizar a sua atua¢do quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacao
ética, apos o periodo de paralisacdo.

Il. a comunidade de pesquisadores/as o periodo exato de dura¢do do recesso.

IIl. aos/as participantes de pesquisa e seus/suas representantes o periodo exato de duracgdo
do recesso e as formas de contato com o CEPSH e a CONEP, de modo que permanecam
assistidos/as em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante
todo o periodo do recesso.

CAPITULO IV

DA ELABORACAO, SUBMISSAO E DA ANALISE
DOS PROJETOS DE PESQUISA

Segao |
Da elaboracao e submissao dos projetos de pesquisa

Art. 30 A Resolugdo 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 bioldgicos.

Paragrafo unico. O protocolo de pesquisa é o conjunto de documentos, varidvel a depender
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do tema, submetido a revisdo ética, por meio da Plataforma Brasil, que inclui o projeto e
gue apresenta a proposta de uma pesquisa a ser analisada pelo Sistema CEP/CONEP.

Art. 31 O projeto a ser submetido ao CEPSH somente podera ser apreciado se estiver
instruido da seguinte forma:

I. toda a documentacdo solicitada deve estar redigida em Portugués, acompanhada dos
originais em lingua estrangeira, quando houver.

Il. apresentar as seguintes informacdes:
a) folha de rosto, gerada pelo Sistema Plataforma Brasil durante a submissdo com:
titulo do projeto, nome do/a responsavel, CPF, telefone e endereco para
correspondéncia do/a pesquisador/a responsavel e do/a orientador/a — em caso de
aluno/a de graduagdo — assinatura do/a pesquisador/a responsavel pelo projeto de
pesquisa e representante legal da instituicdo de origem do/a pesquisador/a, quando
for o caso;
b) descricdo dos objetivos e hipoteses 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) duracdo total da pesquisa, a partir da aprovacdo (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) explicitacdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;
i) local da pesquisa, com o detalhamento das instalacdes dos servicos, centros,
comunidades e instituicdes nas quais se realizardo 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 organizacdo por meio de seu responsavel
maior com competéncia;
k) orcamento financeiro detalhado da pesquisa, recursos, fontes e destinacdo, bem
como a forma e o valor da remuneracdo do/a pesquisador/a;
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[) explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informac&es geradas;
m) declaracdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou ndo;

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

o) explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informacgdes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer cldusula restritiva quanto a divulgacdo
publica dos resultados, a menos que se trate de caso de obtencdo de patenteamento
e, assim, os resultados deverdo se tornar publicos tao logo se encerre a sua etapa;

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

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

lll. informacdes relativas aos participantes da pesquisa:
a) descri¢do das caracteristicas da populagdo a estudar;
b) descricdo dos métodos que atinjam diretamente os participantes da pesquisa;
c) identificacdo 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 exclusao;
e) apresentacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e /ou Termo de
Assentimento para pesquisa, incluindo informag¢des sobre as circunstancias sob as
guais o consentimento serd obtido, quem ird tratar de obté-lo e a natureza da
informacdo a ser fornecida as/aos participantes da pesquisa;
f) descricdo de qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;
g) descricdo das medidas para prote¢do ou minimizacdao de qualquer risco eventual;
h) apresentacdo da previsdao de ressarcimento de gastos aos participantes da pesquisa.

IV. Qualificacdo do/as pesquisadores/as: Curriculum Lattes do/a pesquisador/a responsavel
e dos/as demais participantes.

Art. 32 O/A pesquisador/a responsavel devera submeter ao CEPSH, via Plataforma Brasil, os
seguintes documentos:



L

INSTITUTO PATRIA AMADA

P BRASIL
SERVICO PUBLICO FEDERAL
Ministério da Educagao

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

lll. modelo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e do Termo de
Assentimento, 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 instituicOes parceiras;

Paragrafo unico. A execucdo dos protocolos, envolvendo seres humanos, tera inicio
somente apds a aprovacao pelo CEPSH.

Art. 33 Caso necessario, o/a pesquisador/a responsavel poderd enviar solicitacdo de
emenda e/ou extensdo do protocolo de pesquisa.

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

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

Art. 34 No que se refere aos/as participantes da pesquisa, cabe ao/a pesquisador/a
responsavel:
a) descrever as caracteristicas da populacdo a estudar;
b) descrever os métodos que atinjam diretamente os/as participantes da pesquisa;
c) identificar as fontes de material de pesquisa;
d) descrever os planos para o recrutamento dos/as participantes e os
procedimentos a serem seguidos, com critérios de inclusdo e exclusao;
e) apresentar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, incluindo
informacdes sobre as circunstancias sob as quais o consentimento serd
obtido, quem ird tratar de obté-lo e a natureza da informacdo a ser fornecida
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aos/as participantes da pesquisa, e o Termo de Assentimento, se for o caso;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua probabilidade e gravidade;

g) descrever as medidas de protecdo ou minimizacdo de qualquer risco eventual;

h) incluir a previsdo de dano associado e indenizagdo por eventual dano ao/a
participante;

i) garantir os direitos e deveres dos/as participantes da pesquisa e comunidade
cientifica envolvida, conforme Resolugdo 466/2012 do CNS/MS e demais normas
complementares.

Art. 35 N3o serdo registradas nem avaliadas pelo sistema CEP/CONEP:
I. pesquisa de opinido publica com participantes ndo identificados/as;

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

Ill. pesquisa que utilize informagdes de dominio publico;
IV. pesquisa censitaria;

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

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

VIl. pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situacbes que emergem
espontanea e contingencialmente na pratica profissional, desde que ndo revelem dados
que possam identificar o/a participante;

VIII. atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacao, ensino ou treinamento
sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunas/os de graduagdo, de curso técnico, ou de
profissionais em especializacdo.
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§1° Ndo 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/CONEP;

§2° Caso surja a intengcdo de realizar um projeto de pesquisa, utilizando os
dados/informac&es de atividade de educagdo, ensino ou treinamento, dever-se-a, de forma
obrigatdria, apresentar o protocolo de pesquisa ao sistema CEPSH/CONEP.

Secgao Il
Dos procedimentos para a anadlise

Art. 36 Cada protocolo de pesquisa serd analisado, inicialmente, por um membro do
comité, denominado assim relator/a do processo e responsavel pela apresentacdo de uma
proposta de parecer, sendo que o parecer definitivo devera ser deliberado por maioria dos
presentes, durante reunido com quérum contendo mais de 50% (cinquenta por cento) dos
membros, antes de ser assinado pela Coordenacdo e encaminhado ao/a pesquisador/a
responsavel pelo projeto.

§12 A/O relator/a terd que apresentar proposta de parecer consubstanciado em tempo
habil, de modo a respeitar o prazo maximo de 30 (trinta) dias, de acordo com o contido na
Resolugdo CNS n2 466/12 complementada pela Norma Operacional n2 001/13.

§22 Os membros do CEPSH deverdo declarar-se impedidos/as de analisar projetos de
pesquisa quando direta ou indiretamente envolvidos/as na pesquisa em analise.

§32 Recebido o parecer, a Coordenacdo o incluird na pauta da reunido imediatamente
subsequente ao seu recebimento, observado o prazo minimo de 10 (dez) dias em relacdo a
data da reunido.

Art. 37 A decisao sobre o parecer de cada projeto de pesquisa resulta em um dos seguintes
enquadramentos:
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I. aprovado: quando o projeto de pesquisa preencher as condi¢des éticas requeridas;

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

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

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

V. suspenso: quando a pesquisa, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo de
seguranca, especialmente referente ao/a participante da pesquisa.

VI. retirado: quando o sistema CEPSH/CONEP acatar a solicitacdo do/a pesquisador/a
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo
ética. Neste caso o protocolo é considerado encerrado.

Art. 38 O CEPSH 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
pesquisador/a responsavel pelo projeto de pesquisa.

Art. 39 Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEPSH se torna
corresponsavel por garantir a protecao dos participantes de pesquisa.
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Art. 40 O CEPSH deve ter endereco fixo, identificado e divulgado pelo Ifal.

Art. 41 No inicio de cada ano deverao ser agendadas as reunides em curso, por proposta da
presidéncia, que deverao ser divulgadas pela Secretaria Executiva do CEPSH.

Art. 42 Sempre que julgar necessario, o CEPSH poderd solicitar ao/a pesquisador/a
responsavel explicacdes adicionais por escrito sobre o projeto de pesquisa.

Art. 43 As pesquisas em dareas tematicas especiais serdo analisadas pelo CEPSH e
submetidas a aprovac¢ao pela CONEP.

Paragrafo Unico. S3o consideradas areas tematicas especiais:

I. genética humana;

IIl. reprodugdo humana;

lll. farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos, novos ou ndo, registrados no
pais, ou quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades, indica¢des, doses ou
vias de administracdo diferente daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego e
combinacdes;

IV. equipamentos, insumos e dispositivos novos para a saude, ndo registrados no pais;

V. novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

VI. populagdes indigenas;

VII. projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

VIII. projetos que envolvam organismos geneticamente modificados;
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IX. pesquisas coordenadas do exterior ou com participacdo estrangeira e pesquisas que
envolvam remessas de materiais bioldgicos para o exterior;

X. projetos que, a critério do CEPSH, forem julgados merecedores de andlise pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa.

Art. 44 O CEPSH devera acatar, dos/as participantes da pesquisa ou de qualquer outra
parte, denuncias ou notificacdes de abusos ou outros fatos adversos que possam alterar a
conducdo satisfatéria da pesquisa, decidindo pela sua continuidade, modificacdo ou
suspensao.

CAPITULO V

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 45 O CEPSH convidard pessoas ou entidades que possam colaborar com o
desenvolvimento de seus trabalhos, sempre que julgar necessdrio, podendo criar
subcomissdes para assuntos especificos;

Art. 46 A/O relator ou qualguer membro poderad requerer a Coordenacdo, a qualquer
tempo, informacgdes necessdrias a solucdo dos assuntos que lhes forem distribuidos, bem
como solicitar o comparecimento de qualquer pessoa as reunibes para fornecer explicacoes
adicionais. Cabera a Coordenacao solicitar encaminhamento ou diligéncias de processos ou
de consultas a outras pessoas ou instituicdes publicas ou privadas, nacionais ou
internacionais, para estudo, pesquisa ou informacBes necessdrias a solu¢cdo dos assuntos
qgue lhes forem solicitados;

Art. 47 O CEPSH podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisdo ética,
solicitar informacdes, documentos e outros, necessarios ao entendimento das questdes,
ficando suspenso o procedimento de andlise até a vinda dos elementos solicitados;
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Art. 48 Das decisOes de ndo aprovacdo cabera recurso ao préprio CEPSH e/ou a CONEP, no
prazo de trinta 30 (dias), sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a
necessidade de uma reandlise;

Art. 49 E vedada a revelacdo dos nomes das/os relatoras/es designadas/os para a analise
dos Protocolos de Pesquisa;

Art. 50 Considera-se infracdo ética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo/a
pesquisador/a responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEPSH ou pela
CONEP;

Art. 51 Os casos omissos no presente Regimento serdo dirimidos pelo CEPSH reunido para
deliberacdo com a presenca de, no minimo, 50% (cinquenta por cento) mais 1 (um) dos
membros, em grau de recurso, pela CONEP, conforme previsto pelo CNS.

Art. 52 O presente Regimento podera ser alterado no todo ou em partes, devendo ser
aprovado em reunido do colegiado, com quérum minimo para deliberacdo de dois tercos do
total de seus membros do CEPSH (conforme tdpico 2.1.B da Norma Operacional 001/2013
do CNS/MS), e, em seguida, ser submetido para apreciacdo e aprovacdo pelo CONSUP.

Art. 53 O presente Regimento entrard em vigor na data de aprovacao.



