MINISTERIO DA EDUCACAO
Instituto Federal de Educacdo, Ciéncia e Tecnologia de Brasilia

INSTRUCAO NORMATIVA 5/2022 - RIFB/IFBRASILIA, de 17 de maio de 2022

Dispoe sobre o Regimento Interno do Comité
de Etica em Pesquisa envolvendo Seres
Humanos, no ambito do Instituto Federal de
Brasilia

A REITORA DO INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DE BRASILIA, nomeada pelo
Decreto de 12 de agosto de 2019, publicado no Didrio Oficial da Unido em 02 de agosto de 2019, no uso
de suas atribuicdes legais e regimentais e,

CONSIDERANDO a Resolucdo 43/2020-RIFB/IFB, de 18 de dezembro de 2020, que criou o Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) do Instituto Federal de Brasilia, em consonancia com as diretrizes da Resolucdo n¢
466/2012, do Conselho Nacional de Saude,

RESOLVE:

Art. 12 Dispor sobre o Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos,
no ambito do Instituto Federal de Brasilia

CAPITULO |

DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 2° O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Federal de Brasilia (CEP) consiste em um 6rgdo
colegiado, interdisciplinar, independente, de carater consultivo, deliberativo e educativo, cuja finalidade
é avaliar e acompanhar os projetos de pesquisa que envolvem seres humanos, em seus aspectos éticos
e metodolégicos.

§ 12 O CEP tem como objetivo identificar, analisar e avaliar as implicagcdes éticas nas pesquisas
cientificas que envolvam seres humanos, além de garantir a seguridade aos direitos e deveres dos
participantes e da comunidade cientifica.

§ 22 O CEP é encarregado da avaliacdo ética de qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres
humanos, desde que esteja conforme padrées metodolégicos e cientificos reconhecidos, que seja
realizado com a participacao de pesquisadores, servidores ou alunos do IFB ou que tenha o IFB como
campo de pesquisa.

§ 32 Além dos projetos de pesquisa que trata o paragrafo acima, o CEP deverd realizar a avaliacao ética
de projetos de pesquisa de outras instituicbes que sejam encaminhados para sua apreciacao pelo
sistema CEP/CONEP (Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa).

§ 49 Para fins deste regulamento, entende-se como pesquisa toda classe deatividades cujo objetivo é
desenvolver ou contribuir para o conhecimento generalizdvel. O conhecimento generalizavel consiste em
teorias, relacdes, principios ou acumulo de informacdes que possam ser corroborados por métodos
cientificos aceitos de observacéo e inferéncia.

Art. 32 O CEP estard vinculado a Pré-Reitoria de Pesquisa e Inovacao do Instituto Federal de Brasilia
(PRPI/RIFB/IFB).

Art. 42 O CEP manterd relacdes institucionais com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/CNS/MS) e com organizac¢des afins.



CAPITULO Il
DAS ATRIBUICOES

Art. 52 S3o atribuicbes do CEP:

VI.

VII.

Cumprir e fazer cumprir, de acordo com a sua area de atuacdo e abrangéncia, as normas nacionais
e internacionais vigentes sobre ética envolvendo pesquisa em seres humanos;

. Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, emitindo parecer devidamente

justificado, sempre orientado, entre outros, pelos principios da legalidade, impessoalidade,
moralidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos
estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na
analise;

Desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética;
Propor revisdes de seu Regimento Interno;
Encaminhar semestralmente a CONEP relatério das atividades realizadas pelo CEP;

Realizar a solicitacdo de registro, credenciamento e renovacao de registro e credenciamento a
Reitoria;

Designar relator para avaliacdo prévia e emissao de parecer.

Art. 62 S3o competéncias do CEP:

VI.

VII.

VIIL.

Analisar os projetos de pesquisa quanto aos seus aspectos éticos e metodoldgicos

. Emitir parecer devidamente motivado apds andlise, no qual se apresente de forma clara, objetiva e

detalhada, a decisdo do colegiado, em prazo estipulado em norma operacional;

Encaminhar, apds analise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP, observando de
forma cuidadosa toda a documentacdo que deve acompanhar esse encaminhamento, conforme
norma operacional vigente, incluindo a comprovacao detalhada de custos e fontes de
financiamento necessdrios para a pesquisa;

Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugao de sua tarefa e arquivamento
do protocolo completo;

Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos pesquisadores
e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa;

Manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes, por um periodo de 5
(cinco) anos apds o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-se em meio
digital;

Receber denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensao da pesquisa, devendo,
se necessario, solicitar a adequacao do Termo de Consentimento;

Requerer a instauracao de apuracao a direcao da instituicdo e/ou organizacdo, ou ao érgao publico
competente, em caso de conhecimento ou de denuncias de irregularidades nas pesquisas
envolvendo seres humanos e, havendo comprovacdo, ou se pertinente, comunicar o fato a CONEP
e, no que couber, a outras instancias;

Manter comunicacao regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria Executiva.

Art. 72 O CEP devera emitir parecer consubstanciado no prazo maximo de 40 (quarenta) dias, contados
a partir da data de aceitacao do protocolo na Plataforma Brasil, sendo 10 (dez) dias para checagem
documental e 30 (trinta) dias para liberacao do parecer, conforme a Resolucao 446/2012 complementada
pela Norma Operacional 0001/2013.

§ 19 Cada protocolo de pesquisa sera analisado, inicialmente, por pelo menos, um dos membros do CEP,
responsdvel pela apresentacao de uma proposta de parecer. O parecer definitivo deverd ser deliberado
durante reunidao por todos os membros presentes, antes de ser assinado pela Coordenacdo e
encaminhado ao responsavel pelo protocolo.



§ 29 Em situagdes excepcionais, ponderadas pela Coordenacdo, poderd ser emitido um parecerad
referendum. Esse parecer sera analisado pelo colegiado na primeira reunido que ocorrer e poderd ser
alterado.

§ 32 A andlise de cada protocolo e seus respectivos documentos resultard em uma das seguintes
deliberacoes:

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

b. Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipétese em que serdo
solicitadas alteracdes ou complementacdes 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 decisao considera que os ébices 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, j& em andamento, deve ser interrompida por motivo de
seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa.

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

§ 12 Se o parecer for categorizado “com pendéncia”, o(a) pesquisador(a) terd o prazo de 30 (trinta) dias,
contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido esse prazo, o CEP tera
30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando, reprovando ou gerando um novo parecer de
pendéncia no protocolo.

§ 22 Se, apds a terceira submissdo do protocolo, as pendéncias nao forem plenamente sanadas, o
protocolo serd classificado como “ndo aprovado”.

Art. 82 Compete ainda ao CEP acompanhar o desenvolvimento dos projetos aprovados por meio de
relatérios periédicos dos(as) pesquisadores(as) e/ou outros procedimentos.

CAPITULO 1l
DA COMPOSICAO

Art. 92 O CEP serd constituido, com excecao dos representantes de usudarios, por servidoredas) do
guadro permanente do IFB, em efetivo exercicio, sem estar em afastamento ou licenca, lotados nos
diferentes campi e designados em portaria especifica.

Art. 10. A composicao do CEP possuird carater multidisciplinar.

Art. 11. O CEP serd formado por 18 (dezoito) membros titulares, apresentando, preferencialmente, a
seguinte representagao:

I. 10 (dez) Coordenadores(as) de Pesquisa e Inovagao - CDPI, um de cada campus do IFB;

Il. 5 (cinco) servidores(as), representando diferentes areas do conhecimento, conforme estabelecido
pelo CNPq, garantindo a multidisciplinaridade;

Ill. 1 (um) representante da Pré-Reitoria de Pesquisa e Inovacdo (PRPI/IFB), selecionado pelda) Pro-
Reitor(a) de Pesquisa e Inovacao;

IV. 2 (dois) representantes de usudrios, indicado por Instituicdo da sociedade civil convidada.

§ 12. Os membros constantes no inciso Il serdo selecionados por meio de chamada interna elaborada
pelo CEP, conjuntamente com a PRPI. Na chamada, poderao ser priorizadas areas de conhecimento com
menor nimero de representantes no CEP ou com maior demanda de protocolos na Plataforma Brasil.

§ 22 Quando as vagas constantes no inciso Il ndo forem preenchidas por chamada interna, ¢a) Pro-
Reitor(a) de Pesquisa e Inovacao poderd indicar servidores do quadro de servidores permanentes do IFB
para ocupar as mesmas, apds consulta aos membros do CEP.

§ 32 Caso haja necessidade, o CEP poderd designar consultores ad hoc pertencentes, ou nao, aoquadro
de servidores permanentes do IFB, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos as deliberacdes do
colegiado.



§ 42 O(A) representante de usudrios deve ser capaz de expressar pontos de vista e interesses de
individuos e/ou grupos sujeitos de pesquisas de determinada instituicdo e que sejam representativos de
interesses coletivos e publicos diversos.

§ 52 O CEP contard com o apoio de um secretdrio, designado pea Pré-Reitoria de Pesquisa e Inovagao,
gue podera ser um servidor da Pré-Reitoria ou um dos membros do CEP.

Art. 12. O mandato dos membrosindicados no inciso Il, Art. 11,do CEP sera de 3 (trés) anos

§ 12 Caso ndo haja possibilidade de permanéncia na composicdao do CEP, o membro impossibilitado
deverd comunicar oficialmente o Coordenador do CEP que deverd convocar, quando disponivel,
candidato aprovado na Ultima chamada publica.

§ 22 No caso de substituicdo de representante titular, o mandato do substituto transcorrerd pelo periodo
correspondente ao restante do mandato de seu antecessor.

CAPITULO IV
DA ESTRUTURA

Art. 13. Os trabalhos do CEPserao dirigidos por um(a) Coordenador(a), com apoio de uma)
Secretério(a).

§ 12 O mandato para Coordenador(a) serd de 3 (trés) anos

§ 22 A escolha do(a) coordenador(a) sera feita pelos membros do CEPna primeira reunido de trabalho do
Comité.

§ 32 O(A) Coordenador(a) devera ser servidor(a) efetivo(a) do IFB.

§ 42 O(A) Coordenador(a) devera designar um membro para atuar como Coordenador Substituto, com a
concordancia proferida pela maioria simples, 50% (cinquenta por cento) mais um,do CEP .

§ 52 O(A) Secretdrio(a) devera ser servidor efetivo do IFB, designado em portaria do gabinete da Reitoria,
em consonancia com as necessidades do CEP.

Art. 14. Os membros do CEPnao poderdo ser remunerados no desempenho de suas tarefas, podendo,
apenas e quando couber, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP, de
outras obrigacdes na instituicdo, dado carater de relevancia publica da funcdo.

Art. 15. Os integrantes do CEPdeverdo ter total independéncia na tomada das decisdes no exercicio das
suas funcdes, mantendo sob carater confidencial as informacées recebidas, ndo podendo sofrer qualquer
tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa,
devendo isentar-se de envolvimento financeiro e nao estar submetidos a conflitos de interesse.

Art. 16. Compete ao(a) Coordenador(a) ou Coordenador(a) substituto, na auséncia dda)
Coordenador(a):

I. Presidir as reuniées e tomar as providéncias adequadas a execucao das deliberacbes e normas
estabelecidas por esta resolucdo, pela Resolugdo n? 466/2012 do Conselho Nacional de Salde e
pelas demais resolugées e normativas pertinentes;

Il. Ter conhecimento de todos os protocolos de pesquisa a serem analisados, bem como das
normativas sobre ética em pesquisa;

Ill. Propor normas complementares ao Regimento Interno do CEP e submeté-las a Pré-Reitoria de
Pesquisa e Inovacao;

IV. Propor o planejamento de atividadese calendario de reunides
V. Designar membros ad hoc propostos pelo CEP,
VI. Convocar reunides e presidir os trabalhos;

VII. Iniciar as sessdes somente com a presenca de 50% (cinquenta por cento) mais umdos membros
do CEP.

VIII. Indicar membros para funcdes e tarefas especificas;

IX. Assinar os pareceres do CEP em nome do comité;



XI.
XIl.

Art.

VI.

VII.

VIIL.

Art.

VI.

VII.
VIIL.

Art.

Submeter a apreciacdao do CEP propostas de membros ad hoc e de desligamento de membros do
comité;

Representar o CEP ou indicar representante;

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

17. Compete a secretaria:

. Auxiliar o(a) coordenador(a) em suas tarefas;
. Desempenhar tarefas que lhe sejam confiadas pelo coordenador;
. Executar os servicos administrativos da secretaria;

Supervisionar atos, notas oficiais, convites, atas e convocagdes, dando-lhes a necessaria
divulgacao;

Secretariar as reunides do CEPe elaborar suas atas;

Realizar checagem documental dos projetos na Plataforma Brasil em até 10 (dez) dias apds a
submissao de cada projeto;

Manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados, com pendéncia, nao
aprovado, arquivado, suspenso e retirado;

Comunicar ao coordenador o recebimento de: projetos de pesquisa para analise, recursos aos
pareceres emitidos, respostas aos pareceres emitidos e correspondéncia enderecada ao CEP;

Apoiar a elaboracao os relatérios demandados pelo coordenador ou pelo CEP

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

18. Compete aos membros do CEP:

. Comparecer as reunides;
Eleger o(a) Coordenador(a);
. Analisar os projetos de pesquisa submetidos ao CEPdentro do prazo estabelecido;

. Relatar projetos de pesquisa, proferindo pareceres e manifestando-se a respeito de matérias em
discussao;

. Justificar auséncia as reunides com antecedéncia de pelo menos 2 (dois) dias Uteis;

Enviar parecer para ser apresentado pelo(a) Coordenador(a), quando ndo puder estar presente a
reunido;

Indicar membros ad hoca coordenacao;
Apreciar o Relatério de Atividades, o Planejamento de Atividades e o calendério de reunides
. Propor a coordenacdo medidas que julgar necessérias para o bom funcionamento dos trabalhos;

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

19. Todos os membros do CEP sdo obrigados a:

Ndo divulgar no ambito externo ao CEP as informacdes recebidas, seus relatérios e decisdes;
. Nao estar submetidos a conflitos de interesses;

. Isentar-se de qualquer tipo de vantagens pessoais ou de grupo resultantes de suas atividades no
comité;

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

Isentar-se da andlise de projetos de pesquisa com uso de animais.



Art. 20. Em sua estrutura fisica, o CEP contard com sala sediada na Reitoria do IFB, conforme
recomendacao da CONEP.

CAPIiTULO V
DO FUNCIONAMENTO

Art. 21. O CEP se reunira ordinaria ou extraordinariamente e as decisdes serdo por maioria simples 50%
(cinquenta por cento) mais um, dos presentes, sendo concedido ao coordenador o voto de desempate.

§ 19 As reunides ordinarias ocorrerdo mensalmente, de fevereiro a dezembro.

§ 29 A convocacgao extraordindria deverd ser enviada aos membros do CEPpelo coordenador com
antecedéncia minima de 72 (setenta e duas) horas.

§ 32 A pauta da reunido serd organizada com os protocolos de pesquisa, acompanhados dos pareceres e
simulas. A pauta serd comunicada previamente a todos os membros, com antecedéncia minima de 2
(dois) dias Uteis para as reunides ordindrias e 24 (vinte e quatro) horas para as extraordinarias.

§ 42 No caso de ndo existir demanda ou pauta para a reunido, esta poderd ser desmarcada, desde que
nao sejam desmarcadas trés reunides consecutivas em cada ano.

§ 52 O quérum minimo para deliberacdo deve ser de 50% (cinquenta por cento) mais um dos membros
do CEP e os votos serao nominais.

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

§ 72 Sera desligado, automaticamente, o membro que, sem justificativa, deixar de comparecer a trés
reunides consecutivas. Serd igualmente desligado de suas funcées o membro que, mesmo de forma
justificada, mostrar-se impedido em comparecer a seis ou mais reunides intercaladas em um ano.

§ 82 As reunides serdo fechadas ao publico.

Art. 22. O CEP poderd, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisdo ética, solicitar
informacdes, documentos e outros, necessarios ao esclarecimento das questbes, ficando suspensa a
analise para emissao de parecer até o recebimento dos elementos solicitados.

Art. 23. Ao final de cada ano, deverd ser divulgado, pela Secretaria do CEP, o calendario de reunides
ordindrias do ano seguinte.

Art. 24. O CEP registrard os protocolos de pesquisa em ordem de chegada e manterd em arquivo
sigiloso todos os documentos recomendados pelas resolucdes da CONEP e do Conselho Nacional de
Saude (CNS), por um periodo de 5 (cinco) anos apds a sua apreciacdo.

Art. 25. Sempre que necessario, os membros do CEP passarao por processos de capacitacao.

Art. 26. O CEP promovera capacitacdo da comunidade académica e promocdo da educacdo em ética
em pesquisa envolvendo seres humanos.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 27. O CEP mantera sob carater confidencial as informacdes recebidas.

Art. 28. E vedada a revelacdo dos nomes dos relatores designados para andlise dos protocolos de
pesquisa.

Art. 29. A responsabilidade do(a) pesquisador(a) é indelegéavel, indeclindvel e compreende os aspectos
éticos e legais.

Art. 30. Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser corresponsavel no que se refere aos aspectos
éticos da pesquisa.

§ 12 E responsabilidade dos pesquisadores fornecer subsidios adequados para acompanhamento do
desenvolvimento do projeto de pesquisa;

§ 22 Cabe ao CEP cobrar dos pesquisadores os relatérios e demais documentos pertinentes



Art. 31. Consideram-se autorizados para execucao os projetos aprovados pelo CEP, exceto os que se
enquadrarem nas areas tematicas especiais definidas pela legislacdo em vigor, os quais, apds aprovacao
pelo CEP, deverdo ser enviados a CONEP/MS, que dard o devido encaminhamento.

Art. 32. Além deste regimento, os(as) pesquisadores(as) e membros do CEP devem seguir todas as
normas estabelecidas nas legislacdes vigentes.

Art. 33. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacao deste regimento serdo dirimidos pelo CEP,

mediante delibera¢cdo da maioria simples, 50% (cinquenta por cento) mais um, de seus membros e, em
grau de recurso, pela CONEP, conforme previsto pelo CNS.

Art. 34. O presente regimento entrard em vigor na data de sua assinatura.
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