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CAPITULO1
Do objeto e suas finalidades

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa em seres humanos (CEP) do IFTO é um 6rgio colegiado,
interdisciplinar e independente, criado para defender os interesses dos sujeitos de pesquisas, em
sua integridade e dignidade, além de contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro dos
padrdes éticos, de acordo com a Resolucao CNS 466/12.

Art. 2° O CEP ¢ responsavel pela avaliagdo e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as
pesquisas do IFTO envolvendo seres humanos, além das indicadas pelo Conselho Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP), para o mesmo fim, contribuindo assim, com o processo educativo
dos pesquisadores, da instituicao e dos proprios membros do comité.

Art. 3° O CEP possui papel educativo e de capacitagdo, que visa ao fortalecimento de suas
decisdes, bem como da protecdo integral dos participantes de pesquisa. Para tanto o CEP
aprovara, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitacio permanente dos seus
membros ¢ da comunidade académica, podendo articular-se com outros Comités para a execugao
desse plano.

Art. 4° Nao compete ao CEP a analise de protocolos envolvendo pesquisa com animais.

CAPITULO II
Organizacio

Secao I
Composicao

Art. 5° O Comité € constituido por 10 membros titulares, incluindo profissionais das areas de
ciéncias exatas e da terra, ciéncias bioldgicas, engenharias, ciéncias da satde, ciéncias agrarias,
ciéncias sociais aplicadas, ciéncias humanas, linguistica, letras e artes, e representantes dos
usuarios assistidos ou ndo pela Instituicdo. Cada membro titular podera contar com no maximo 2
(dois) membros suplentes.

§ 1° Entre os membros titulares devera haver, pelo menos, 1 membro representante dos usuarios.

§ 2° O CEP devera ser constituido por pessoas de ambos os sexos, ndo sendo permitido que
nenhuma categoria profissional tenha uma representagao superior a metade dos seus membros.

§ 3° Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa € representar as
diversas areas de atuagdo multidisciplinar da Institui¢ao.
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§ 4° Os membros do CEP ndo poderdo ser remunerados no desempenho desta tarefa, podendo ser
dispensados, nos horarios de trabalho do Comité, das outras obrigagdes nas institui¢des as quais
prestam servico.

§ 5° O CEP podera contar com consultores ad hoc, nos caso em que julgar necessaria
manifestacdo especializada.

Art. 6° Os membros do CEP serdo eleitos através de procedimento regido por edital proprio
aprovado pelo Conselho Superior, com a designag@o dos eleitos realizada pelo Reitor e registro
na Comissao Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP.

Art. 7° O mandato dos membros do CEP sera de 3 anos, permitindo recondugao, ¢ a renovacao
sera parcial, na proporg¢do de 50% dos membros, para manter a experiéncia ja acumulada.

Art. 8° O CEP terd um(a) coordenador(a) eleito(a) por meio dos votos de seus membros, para
mandato de 3 anos, sendo permitida a sua recondugao ao cargo.

Art. 9° Os membros do CEP tém total independéncia de agdo no exercicio de suas fungdes no
Comité, mantendo, sob carater confidencial, as informagdes as quais tém acesso.

Art. 10 O CEP terd um servidor técnico-administrativo responsavel pelo atendimento aos
pesquisadores, para esclarecimentos e informagdes sobre os protocolos de pesquisa.

Secao 11
Atribuicoes do CEP

Art. 11 De acordo com a Res. 466/12, o Comité de Etica em Pesquisa terd as seguintes
atribuicdes:

I - encaminhar semestralmente a CONEP/MS a relagdo dos projetos de pesquisa analisados,
aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento e, imediatamente, aqueles
suspensos.

IT - avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas de
relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base nos
indicadores epidemioldgicos, 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;

III - desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética;

Art. 12 Compete ao CEP, apos andlise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se
apresente de forma clara, objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado, em prazo estipulado em
norma operacional.
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Art. 13 O CEP deve encaminhar, apds andlise fundamentada, os protocolos de competéncia da
CONEP, observando de forma cuidadosa toda a documentagdo que deve acompanhar esse
encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovacdo detalhada de
custos e fontes de financiamento necessarios para a pesquisa;

Art. 14 Incumbe, também, aos CEP:

a) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo;

b) acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatdrios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a
pesquisa;

c¢) o CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes, por
um periodo de 5 anos apds o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-se
em meio digital;

d) receber dentincias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacao ou suspensao da pesquisa, devendo,
se necessario, solicitar a adequagdo do Termo de Consentimento;

e) requerer a instauracdo de apuracdo a direcdo da instituicdo e/ou organizagdo, ou ao Orgao
publico competente, em caso de conhecimento ou de denuncias de irregularidades nas pesquisas
envolvendo seres humanos e, havendo comprovagdo, ou se pertinente, comunicar o fato a
CONEP e, no que couber, a outras instancias; e

f) manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria
Executiva.

Secao 111
Atribuicoes dos Membros

Art. 15 Cabe ao coordenador dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP e
especificamente:

I - instalar, presidir e encerrar as reunioes;

IT - conduzir a apresentacdo e discussdo dos projetos, facilitar a conclusdo e submeter a decisdo
em plenario;

III - assegurar o atendimento as exigéncias da CONEP/MS conforme a Resolugdo CNS 466/12;

IV - tomar conhecimento de todos os projetos de pesquisa a serem analisados e providenciar a
sua distribui¢do em esquema de rodizio aos relatores;
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V - estimular o continuo aperfeigoamento dos membros do CEP em ética na pesquisa;
VI - zelar pelo cumprimento dos prazos previstos;

VII - tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate;

VIII - elaborar relatorio anual das atividades do CEP a ser encaminhado a CONEP/MS;

IX - receber as correspondéncias, projetos, dentincias ou outras matérias, dando os devidos
encaminhamentos;

X - assinar os pareceres do CEP em nome do colegiado;

XI - expedir outros documentos que se fizerem necessarios;

XII - cumprir e fazer cumprir este Regulamento;

XIII - solicitar sugestdes ao colegiado para elaboragdo da pauta da reunido subsequente.
Art. 16 Aos membros do CEP compete:

a) estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, os projetos de pesquisas que lhes foram atribuidos
pelo presidente;

b) comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de matérias
em discussio;

¢) requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

d) verificar a instru¢dao dos procedimentos estabelecidos, a documentagdo e o registro dos dados
gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os
relatdrios parciais e finais do processo;

e) desempenhar fungdes atribuidas pelo Coordenador;
f) apresentar proposi¢des sobre as questdes pertinentes ao CEP.

Paragrafo Unico. O membro do Comité deverd declarar-se impedido de emitir pareceres ou
participar do processo de tomada de decisdo, na andlise de protocolo de pesquisa em que estiver
diretamente ou indiretamente envolvido.

Art. 17 Ao secretario do CEP compete:
a) assistir as reunides;
b) encaminhar o expediente/pauta;

¢) manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem ser
examinados nas reunioes do CEP;

e) providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;
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f) lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de registro de ata e
de registro de deliberagdes, rubricando-os ¢ mantendo-os sob vigilancia;

g) lavrar e assinar as atas de reunides do CEP;

h) providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocagdo das sessdes ordindrias e
extraordinarias.

1) Encaminhar aos membros do CEP a pauta das reunides.

Paragrafo Unico. O secretario do CEP ¢ funcionario administrativo exclusivo designado para
realizar as atividades do comité.

Art. 18 Sera dispensado e substituido o membro que ndo comparecer, sem justificativa, a 3
reunides consecutivas, ou a 4 intercaladas, no mesmo ano.

Art. 19 O consultor ad hoc, quando convidado a emitir seu parecer, terd como funcgdes a de
ajudar a garantir o pluralismo CEP, a de garantir competéncia técnica ou especializada ¢ a de
promover a justica e a equidade na tomada de decisdes. O parecer serd apreciado pelo CEP.

Se¢ao IV
Funcionamento

Art. 20 O CEP esta localizado no 2° andar do Prédio da Reitoria do IFTO, em espago exclusivo
para este fim, situado na Avenida Joaquim Teotdnio Segurado, Quadra 202 sul, ACSU-SE 20,
Conjunto 01, Lote 08, Bairro: Plano Diretor Sul, Palmas, Tocantins — Brasil, Cep: 77.020-450,
sendo o horério de atendimento do publico em geral e os pesquisadores sera de segunda-feira a
sexta-feira, das 08:30 as 11:30 e das 13:00 as 17:00hs, através dos seguintes contatos: telefone
(63) 32292231/ 32292200/ 32292228 (fax) e e-mail:cep@ifto.edu.br.

Art. 21 O CEP reunir-se-a em sessdo ordinaria mensal, e, extraordinariamente, por convocagao
da CONEP/MS, por solicitagio do seu coordenador ou em decorréncia de requerimento de
metade mais um dos seus membros.

Art. 22 A reunido do CEP se instalard e deliberard com a presenga da maioria absoluta de seus
membros (50% mais 1 do total de membros, presentes e ausentes), e serda dirigida pelo seu
coordenador ou, na sua auséncia, por um coordenador adjunto ou um membro do CEP designado
pelo coordenador.

Art. 23 Todos os assuntos tratados na reunido deverdo ser registrados com clareza para
elaboracdo da ata a ser distribuida ao colegiado com a convocagdo para a proxima reunido
plenaria.

Art. 24 As deliberagdes serdo consignadas em pareceres assinados pela coordenagao.

Art. 25 As reunides se dardo da seguinte forma:
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a) verificacdo da presenga do coordenador e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos por um
coordenador adjunto ou um membro do CEP designado pelo coordenador;

b) verificagdo de presenga dos membros do CEP e existéncia de quorum;
¢) leitura e assinatura da ata da reunido anterior;

d) comunicagdes breves e franqueamento da palavra;

e) leitura e despacho do expediente;

f) ordem do dia, incluindo Ileitura, discussao e votagdo dos pareceres;
g) organizagdo da pauta da proxima reuniao;

h) distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;
1) encerramento da sessao.

CAPITULO III
Da tramitacio e Avaliagao

Art. 26 Os pesquisadores deverdo submeter seus protocolos de pesquisa na Plataforma Brasil
seguindo as condi¢des abaixo, com prazos contados a partir da data de validagdo documental
pertinente.

Paragrafo Unico. O prazo para emissdo do parecer inicial pelo CEP ¢ de trinta (30) dias a partir
da aceitagcdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental devera
ser realizada em até dez (10) dias apos a submissao.

Art. 27 O protocolo, para ser submetido a revisdo ética, devera ter seu pesquisador responsavel
cadastrado na Plataforma Brasil no endereco eletronico:
http://www.saude.gov.br/plataformabrasil e seguir as orientagdes para o cadastramento. Somente
serdo apreciados protocolos de pesquisa langados na Plataforma e que apresentarem toda a
documentacdo solicitada, em Portugués, acompanhado dos originais em lingua estrangeira,
quando houver.

Art. 28 O protocolo de pesquisa deve considerar a natureza e as especificidades de cada pesquisa
e devera conter, no minimo, os seguintes itens:

I - Folha de rosto, contendo o titulo do projeto, nome, nimero da carteira de identidade, CPF,
telefone e enderego para correspondéncia do pesquisador, nome e assinaturas dos dirigentes da
instituicao e/ou organizagao;

II - Projeto de Pesquisa, por meio do qual se fara a andlise ética e se verificard a adequacao
metodoldgica, inclusive acerca do instrumental de pesquisa, constante no anexo ou apéndice do
projeto, bem como do or¢amento detalhado: recursos fontes e destino, bem como a forma e o
valor da remuneragdo do pesquisador.
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II - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, elaborado pelo pesquisador em linguagem
acessivel a compreensdo dos sujeitos da pesquisa, explicitando o reconhecimento do sujeito da
pesquisa como ser autonomo e melhor defensor de seus interesses.

IV - Curriculo Vitae ou Lattes do pesquisador principal e dos demais pesquisadores participantes
e/ou indicacao do numero de identificagdo no enderego eletronico da plataforma lattes.

Art. 29 A pesquisa que ndo se faga acompanhar do respectivo protocolo nao deve ser analisada;

Art. 30 Considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador
responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela CONEP;

Art. 31 A revisdo do CEP culminara em seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

a) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execugao.

b) Com pendéncia: quando a decisao ¢ pela necessidade de correcao, hipdtese em que serao
solicitadas alteragdes ou complementacgdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a
exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente
atendida.

c) Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sao de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”.

d) Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.

e) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, j4 em andamento, deve ser interrompida por
motivo de segurancga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

f) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética.
Neste caso, o protocolo ¢ considerado encerrado.

Art. 32 O CEP poderd, se entender oportuno ¢ conveniente, no curso da revisdo ética, solicitar
informacgodes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das questoes, ficando
suspenso o procedimento até a vinda dos elementos solicitados;

Art. 33 Das decisdes de ndo aprovacao cabera recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, no prazo
de 30 dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reanalise;

CAPITULO IV
Disposicoes Finais

Art. 34 O presente Regimento Interno podera ser alterado pelo CONSUP, mediante proposta do
CEP, aprovada pela maioria absoluta de seus membros em reunido plenaria do colegiado.
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Art. 35 A composi¢do do primeiro colegiado do CEP dar-se-a em elei¢do de cinco membros para
o mandato de 36 meses, ¢ de cinco membros para o mandato de 18 meses, sendo o processo
conduzido pela Pré-reitoria de Pesquisa e Inovagao.

Art. 36 O presente Regimento Interno entrard em vigor na data de sua aprova¢do em reunido
plenéria do CEP.

Art. 37 Os componentes do primeiro CEP serdo indicados através de ato de
designacdo/administrativo do Reitor.

Palmas, 11 de dezembro de 2015.

Francisco Nairton do Nascimento
Reitor do Instituto Federal do Tocantins
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