SERVIGO PUBLICO FEDERAL

MINISTERIO DA EDUCACAO ]
SECRETARIA DE EDUCAGAO PROFISSIONAL E TECNOLOGICA
PRO-REITORIA DE PESQUISA, INOVAGAO E POS-GRADUAGAO

REGIMENTO INTERNO

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) com Seres Humanos do Instituto Federal de
Educacdo, Ciéncia e Tecnologia do Sertdo Pernambucano, que teve inicio com a
Portaria n? 284, de 09 de julho de 2014, é um Orgdo assessor da Pré-Reitoria de
Pesquisa, Inovacdo e Pés-Graduacdo, e se reporta a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa do Ministério da Saude (CONEP/MS), que é uma instancia colegiada, de
natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente e vinculada ao

Conselho Nacional de Saude.

CAPITULO |

DAS FINALIDADES DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa — CEP — IF SERTAO-PE é uma insténcia
interdisciplinar e independente, com “munus publico™”, de cardter consultivo,
deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos sujeitos para fins
cientificos e didaticos em sua integridade e dignidade e para contribuir no

desenvolvimento de atividades cientificas e/ou didaticas dentro de padrdes éticos.

Art. 2° - O CEP IF SERTAO-PE tem por finalidade, também, fazer cumprir os aspectos
éticos de atividades académicas, como ensino, pesquisa, extensao e inovagdo
tecnoldgica envolvendo:

I. seres humanos, nos termos da Resolugdo n2 466/12, do Conselho Nacional de Saude

(CNS), assim como quaisquer outras que venham a ser normatizadas.

o que procede de autoridade publica ou da lei, e obriga o individuo a certos encargos em beneficio da coletividade ou da
ordem social". ACQUAVIVA, Marcus Claudio. Dicionario Académico de Direito. 22 ed. Sao Paule: Editora Juridica Brasileira,
2001.



Paragrafo tnico: O CEP IF SERTAO-PE n3o analisa atividades académicas, como ensino;

pesquisa, extensdo e inovacdo, que envolvam procedimentos com animais.

Art. 3° - Cumprir e fazer cumprir, no ambito institucional e nos limites de suas
atribuicbes, o disposto na legislacdo aplicdvel a utilizacdo de seres humanos para
atividades académicas de ensino, pesquisa, extensdo e inovacdo tecnolégica.

§1°: Para os fins deste Regimento, sdo consideradas como atividades académicas
aquelas desenvolvidas no dmbito do IF SERTAO-PE, toda aquela cujo desenvolvimento
tenha ocorrido em suas dependéncias fisicas ou tenha sido efetuada por qualquer
pessoa que faca parte de seus quadros de pessoal docente, discente ou técnico-

administrativo.

CAPITULO Il

DA COMPOSICAO E FUNCIONAMENTO DO CEP IF SERTAO-PE

Art. 4° — O CEP do IF SERTAOQ-PE sera composto de, pelo menos, dez membros titulares
com seus respectivos suplentes, incluindo a participacdo de profissionais das diversas
areas: saude, ciéncias exatas, sociais e humanas que envolvam todos os Cdmpus do IF
SERTAO-PE, e dois membros externos ligados 3 pesquisa com seres humanos, sendo:
§1°: Para membros internos, no minimo 01 (um) membro titular e 01 (um) membro
suplente de cada um dos Cadmpus do IF SERTAO-PE, membro eleito pelos seus pares;
§2°: Para membros externos, no minimo 02 (dois) membros titulares e 02 (dois)

membros suplentes, indicados pelos membros do CEP IF SERTAO-PE.

Paragrafo Gnico: As reunides do CEP IF SERTAO-PE, devem contar com a presenca de

mais da metade do colegiado (quérum de 50% mais um) para deliberar e/ou aprovar

protocolos de pesquisa.

Art. 5° — Tanto os membros titulares do Comité quanto os membros suplentes terdo

mandato de 03 (trés) anos passivel de renovagdo pelo mesmo periodo.

§1°: Na renovagdo do CEP IF SERTAO-PE, os membros poderdo se candidatar, sendo
escolhidos por votacdo pelos membros do CEP IF SERTAO-PE.

§2°: A nova composigdo, ao término de 03 (trés) anos, deve ser promovida com no

maximo 60 (sessenta) dias para o término do mandato vigente.



Art. 6° — O CEP seré dirigido por 01 (um) Coordenador, 01 (um) Vice-Coordenador e 0

(um) Secretario.
§1°: O Coordenador e o Vice-Coordenador serdo eleitos pelos membros do CEP IF
SERTAO-PE, podendo ter somente uma renovagdo consecutiva.

§2°: O Secretario administrativo permanente que atendera ao publico e afazeres

burocraticos que envolvam o CEP IF SERTAO-PE.

Art. 7° — Os membros do Comité de Etica em Pesquisa deverdo estar devidamente
capacitados, sendo este subsidiado pela Pro-Reitoria de Pesquisa, Inovacdo e Pos-
Graduagdo do IF SERTAO-PE.

§1°: A partir da aprovacdo deste Regimento, os membros do CEP IF SERTAO-PE
deverdo participar de capacitacdes promovidas por este ou qualquer outra Comissdo
de Etica em Pesquisa, sob pena irreversivel de perda do mandato caso n3o seja

apresentada justificativa.

Art. 82 - O CEP IF SERTAO-PE, possui uma contrapartida Institucional, no que diz
respeito ao apoio financeiro e administrativo a todas as atividades que envolvam o CEP
IF SERTAO-PE.

Art. 9° — As atividades do CEP IF SERTAO-PE deverdo ocorrer de segundas s quintas-
feiras, no hordrio das 08:00 as 12:00 horas, e das 14:00 as 18:00 horas para
atendimento ao publico, e as sextas-feiras das 08:00 as 12:00 horas e das 14:00 as
18:00 horas para atendimento as demandas internas, em espaco exclusivo e estrutura

dedicada e adequada a saber:

l. salas de recepg¢ao e reunides exclusivas;

Il. acesso a comunicac¢do analdgica e digital, incluindo telefonia interestadual;
lll. computadores e equipamentos de multimidia;

IV. mobiliarios;

V. secretdrio administrativo exclusivo para execuc3o das atividades do CEP IF SERTAO-PE.

Art. 10° — Os projetos que envolvam o uso de seres humanos deverdo ser
encaminhados a Plataforma Brasil e protocolados junto ao secretario e/ou
representante do CEP IF SERTAO-PE em cada Campus antes de sua execucdo, para

serem avaliados nas reunides ordinarias ou extraordinarias.
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Art. 11° — Este Comité podera contar com consultores ad hoc convidados a emitir -

A
N

pareceres para andlise de projetos especificos. N i

Art. 12° — Os membros do Comité de Etica em Pesquisa do IF SERTAO-PE serdo

nomeados por portaria emitida pela Reitoria.
CAPITULO 11l DAS COMPETENCIAS DO CEP IF SERTAO-PE

Art. 13° - Compete ao CEP IF SERTAO-PE:
I. zelar e tracar diretrizes para que os principios da ética sejam observados nas

atividades de pesquisa, ensino, extensio e inovacdo tecnolégica realizadas no ambito

do IF SERTAO-PE;

Il. analisar todos os protocolos envolvendo seres humanos em atividades de ensino,
pesquisa, extensdo e inovagdo tecnolégica do IF SERTAO-PE, cabendo-lhe a
responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da atividade a ser desenvolvida,
de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios
participantes;

Ill. emitir parecer consubstanciado por escrito, apés reunido, de acordo com descrito

no Art. 22 deste regimento;

IV. manter guarda confidencial de todos os dados obtidos e arquivamento do
protocolo completo, em local adequado, com devida seguranga, por um periodo de 5
(cinco) anos;

V. acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatdrios finais dos
pesquisadores e/ou outros procedimentos;

VI. receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte, dentncias de abusos
ou notificagdo sobre fatos adversos, que possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se
necessario, adequar o termo de consentimento. Quando da descontinuidade da
pesquisa, o CEP IF SERTAO-PE dever3 ser notificado;

VII. promover instauracdo de sindicdncia em casos de denuncias e irregularidades de
natureza ética nas atividades de pesquisa, ensino, extensdo e inovagao tecnologica do
IF SERTAO-PE e, havendo comprovacdo, comunicar 3 Comiss3o Nacional de Etica em

Pesquisa — CONEP/MS;
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VIIIl. Manter comunicac3o regular com a CONEP/MS.

Art. 14° - Compete aos membros do CEP IF SERTAO-PE:
. Estudar e relatar, no prazo maximo de 15 (quinze) dias, as matérias que lhes forem

atribuidas pelo Coordenador, emitindo parecer dentro de prazo maximo de 02 (dois)

dias Gteis antes da data da reuniio mensal e manifestando-se a respeito de matérias

em discussao;

Il. Verificar a instrucdo do protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos
estabelecidos, a documentacio e registro dos dados gerados no decorrer da pesquisa,
os relatorios finais da pesquisa, de acordo com seu cronograma;

lll. Comparecer as reunides ordindrias e extraordinarias, proferindo voto ou pareceres
e manifestando-se a respeito das matérias em discussao;

IV. Requerer votacdo de matérias em regime de urgéncia;

V. Apresentar proposigdes sobre as questdes inerentes o CEP IF SERTAO-

PE; VI. Desempenhar atribuigdes que lhe forem conferidas.

Art. 15° - Os membros deverdo isentar-se de tomada de decisdo e ausentar-se da

reunido, quando diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

Art. 16° - Os membros do CEP IF SERTAO-PE deverdo ter total imparcialidade e isengdo
de interesses pessoais na tomada das decisdes, durante o exercicio das suas funcdes,

mantendo sob carater confidencial as informagGes recebidas.

Art. 17° - Os membros do CEP IF SERTAO-PE n3o poderdo ser remunerados no
desempenho desta tarefa, sendo imprescindivel, porém, que sejam dispensados, nos
horarios de trabalho do CEP IF SERTAO-PE, das outras obrigagdes do IF SERTAO-PE,

com direito a transporte e didrias, para atividades realizadas fora do seu Campus de

origem.

Art. 18° — Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do
CEP IF SERTAO-PE e, especificamente:

I. presidir as reunides;
Il. convocar as reunides ordindrias e extraordinarias, coordenando os trabalhos;
lll. indicar os pareceristas para a apreciacdo ética dos projetos de pesquisa a serem

avaliados, observando as areas de formacdo e/ou atuacdo dos mesmos;



encaminhados ao CEP IF SERTAO-PE;

V. administrar o Comité e tomar as providéncias adequadas a execuc¢do das normas
estabelecidas por esta;

VI. submeter & apreciacio do CEP IF SERTAO-PE as propostas de membro ad hoc,

admissdo ou perda de mandato de membros;

VII. solicitar abertura de processo para novos membros ou renovacdo de mandato,

bem como sua nomeacgao via portaria emitida pela Reitoria;

VIIl. emitir parecer ao Pesquisador com no maximo 10 (dez) dias apds reunido do CEP
IF SERTAO-PE;

IX. emendar o presente Regimento por deliberacio de 2/3 (dois tergos) da maioria
absoluta de seus membros;

X . representar o CEP IF SERTAO-PE em todas as instdncias, interna e externamente ao
IF SERTAO-PE.

Paragrafo Gnico. Nas deliberagdes do CEP IF SERTAQ PE compete ao Coordenador o
voto de qualidade, se houver necessidade.

§1°: Na auséncia ou impedimento legal do Coordenador, as atribuigBes serdo

desempenhadas pelo Vice-Coordenador.

Art. 19° - Ao Vice-Coordenador compete:

| — auxiliar o Coordenador em todas as suas atribui¢des descritas no Art. 17 deste
Regimento, bem como, substitui-lo quando em sua auséncia;

Il — desempenhar tarefas que lhe sejam confiadas pelo Coordenador;

[ll — supervisionar, com o Coordenador, a redacdo de toda a correspondéncia;

IV — elaborar o relatério de atividades do exercicio findo e o planejamento das

atividades futuras.

Art. 20° - Ao Secretério permanente do CEP IF SERTAO-PE compete:

I. atender ao publico;
Il. receber somente os projetos que contiverem os documentos obrigatérios;
Ill. protocolar os projetos e relatérios encaminhados o CEP IF SERTAO-PE;

IV. encaminhar os projetos ao Coordenador do CEP IF SERTAO-PE, conforme as normas

estabelecidas por este regimento;



V. manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que deve'ﬁi,: :
ser examinados nas reunides do CEP IF SERTAO-PE; |

V1. providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

VII. participar das reunides ordindrias e extraordinarias;
VIII. lavrar ata e livro de protocolo, rubricando-os e mantendo-os sob vigiléncia;

IX. providenciar, por determinagdo do Coordenador, a convocagdo das sessdes
extraordinarias;

X. receber pareceres dos projetos e relatérios e encaminha-los ao Pesquisador;

Xl. manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados, com
pendéncias, n3o aprovados, arquivados, suspensos, retirados;

XIl. atender, de forma geral, as demandas do CEP IF SERTAO-PE.

Art. 21° - O CEP IF SERTAO-PE, no exercicio de suas atribuicbes, terd autonomia

absoluta na tomada de decisdes. Para tanto:

I. deverd manter sob carater confidencial as informacgdes recebidas;

Il. ndo podera sofrer qualquer tipo de pressido por parte das instancias administrativas
do IF SERTAO-PE e nem pelos interessados no projeto.

Paragrafo Unico: Em caso de conflito de interesse, o membro do Comité devera abster-

se de qualquer manifestacao, sob pena de perda de mandato.

CAPITULO IV

DAS REUNIOES DO CEP IF SERTAO-PE

Art. 22° - As reunides ordindrias do CEP IF SERTAO-PE ser3o realizadas mensalmente,
com calenddrio fixado no inicio de cada ano e divulgado na pégina do IF SERTAO-PE
para conhecimento de todos e, extraordinariamente, quantas vezes se tornarem

necessarias.

Art. 23° - O CEP IF SERTAO-PE somente podera reunir-se ordinariamente, na primeira e

segunda convocagdo, com a presen¢ca minima de 1/3 dos membros com direito de

voto.

§1°: O inicio das reunides podera ser adiado até 30 (trinta) minutos, para que se atinja

0 quorum minimo exigido;

§2°: Persistindo a falta de quorum, o Coordenador determinara o registro dos



até 48 (quarenta e oito) horas.

Art. 24° - As reunides extraordindrias poderdo ser convocadas pelo Coordenador ou
por solicitagdo de no minimo 50% (cinquenta por cento) mais 01 (um) membro do CEP
IF SERTAO-PE, sempre que necessarias, sobretudo para atendimento dos prazos

estipulados para aprovagdo dos protocolos.

Art. 25° - Os membros do CEP IF SERTAO-PE que faltarem & 03 (trés) reunides
consecutivas, sem justificativa, serdo excluidos e a substituicdo se dard por outro

membro da drea, obedecendo o disposto no Artigo 42 deste regimento.

Art. 26° - Os assuntos tratados nas reunides do CEP IF SERTAO-PE serdo lavrados em

ata, as quais serdo submetidas a aprovacdo dos membros em reunido ordinaria

subsequente.

§1°: A ata de cada reunido sera redigida pelo Secretério do CEP IF SERTAO-PE.

§2°: Os membros que desejarem que as manifestagdes dos tipos: declaracdo de voto,
abstengdo de voto, comunicado ou quaisquer outros constem na Ata da reunido,
deverdo fazer a solicitacio verbalmente a mesa e entregar resumo do
pronunciamento, por escrito, ao Secretario, conforme o caso, durante a respectiva
reunido, ou até no maximo cinco (05) dias apds a reunido a Secretaria do CEP IF

SERTAO-PE;

§3°: Nos casos de nao cumprimento do disposto no paragrafo anterior, os

pronunciamentos dos membros ndo serdo registrados nas Atas.

CAPITULO V
DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 27° - O docente ou pesquisador responsavel por projeto de ensino, pesquisa,
extensdo e inovagao tecnologica, bem como por visita/viagem técnica e aula pratica
que envolva seres humanos, devera cadastrar-se e cadastrar o projeto na Plataforma
Brasil. Em seguida, entregar impresso e na forma digital a folha de rosto gerada pela

Plataforma Brasil, o projeto de pesquisa, bem como toda a documentagdo exigida para
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a secretaria do CEP IF SERTAO-PE antes da execugdo da atividade cientifica/didatica, *

considerando tempo habil para apreciacdo e aprovacao do mesmo.

§1°: Pesquisador responsavel é o profissional que possui, no minimo, graduagdo.
Portanto, alunos do ensino médio e da graduacdo n3o podem ser responsaveis por
projeto de ensino, pesquisa, extensdo e inovacdo tecnoldgica, nem por visita/viagem
técnica e aula pratica.

§2°: O projeto a ser avaliado deve ser protocolado junto ao CEP IF SERTAO-PE até o
ultimo dia atil de cada més. Caso contrario, sera avaliado somente em reunido

posterior.

§3%: A listagem da documentacdo obrigatoria (ANEXO A) para orientagdo do
pesquisador responsével encontra-se disponivel no site do IF SERTAO-PE, com todos os

formuldrios necessarios para o encaminhamento dos projetos.

Art. 28° - O projeto de ensino, pesquisa, extensdo, inovagdo tecnoldgica, aula pratica
ou visita/viagem técnica, em envelope lacrado, devera ser entregue na secretaria do
Comité de Etica do IF SERTAO-PE, ou encaminhado via Correios com Aviso de

Recebimento (AR), onde sera protocolado.

Art. 29° - Recebido o protocolo de pesquisa, o Coordenador do CEP IF SERTAO-PE
determinara o seu processamento, na forma dos autos, e encaminhara aocs membros

para o exame deste protocolo.

Art. 30° - O CEP IF SERTAO-PE terd um prazo de, no maximo, 10 (dez) dias apds a
reunido, para emitir parecer sobre cada protocolo, que serd apreciado e votado em

reunido plenaria.

Art. 31° - Todo e qualquer projeto de pesquisa, ensino, extensdo e inovacio
tecnoldgica com seres humanos, submetido o CEP IF SERTAO-PE somente podera ser

apreciado se estiver instruido com os seguintes documentos, em portugués:
l. Folha de rosto (gerada pela Plataforma Brasil);
Il. O projeto de pesquisa, ensino, extensdo e inovagio tecnoldgica, bem como aulas
praticas e visitas/viagens técnicas, deverdo conter:
a. Itens obrigatdrios: Resumo, Introdugdo, Objetivos, Material e Métodos,
Resultados esperados, Cronograma de atividades, Orcamento e

Referéncias Bibliograficas;



b. Itens opcionais: Justificativa e Revisdo de Literatura;

c. Se o propésito for testar um novo produto ou dispositivo para a satde de
procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada a situacdo atual do
registro, junto as agéncias regulatérias do pais de origem;

Ill. Qualificagdo do pesquisador: Curriculum Lattes do pesquisador responsavel;

IV. Carta de anuéncia da(s) Instituicdo(des) onde serd executado o projeto: deverd
conter, obrigatoriamente, nome do projeto, nome do(s) pesquisador(es)
responsavel(is) e periodo de execucdo do projeto (ANEXO B);

V. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: o TCLE deve ser redigido de forma
clara e conter todas as informacgbes sobre a pesquisa e sobre seu responsavel,
contendo todas as informagdes solicitadas pela resolucio 466, de 12 de dezembro de
2012 (CONEP) (ANEXO C);

VI. Termo de compromisso (elaborado pelo Comité de Etica em Pesquisa do IF
SERTAO-PE) do pesquisador responsavel em cumprir as normas deste Regimento
(ANEXO D);

VII. Termo de Sigilo (ANEXO E);

VIII. Declaracdo de autorizagdo de uso de dados (ANEXO F), quando for o caso.

§1°: Para os projetos apresentados por pesquisadores de outras Instituicdes, serdo
mantidas as exigéncias supracitadas. Nenhum protocolo de pesquisa serd apreciado se

ndo vier acompanhado dos documentos acima elencados.

Art. 32° - O projeto de aula pratica e/ou visita/viagem técnica devera ser submetido
antes do inicio da disciplina para apreciacdo do CEP IF SERTAO-PE. A certificacdo de
conformidade com os principios éticos da realizagdo da aula préatica e/ou visita/viagem
técnica terd validade por até 01 (um) ano, desde que n3o haja alteracdo.

§1°: O responsavel pela atividade devera ficar de posse dos documentos contidos nos

itens | e Il abaixo descritos:

I. Termo de anuéncia da(s) instituicdo(des)/propriedades rurais ou onde serd

executada a aula pratica e/ou visita/viagem técnica (ANEXO B);

Il. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: o TCLE deve ser redigido de forma

clara e conter todas as informagdes sobre a aula pratica e sobre seu responsdvel,
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2012, (CONEP) (ANEXO C);

Art. 33° - A analise de cada protocolo, realizada por no minimo 02 (dois) membros do
CEP IF SERTAO-PE ou pareceristas ad hoc, culminara com seu enquadramento em uma
das seguintes categorias:

a) aprovado na integra, quando o protocolo preencher todas as condi¢des de eticidade
requeridas. Nesse caso o protocolo serd encaminhado, com o devido parecer, para a

Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa, CONEP/MS:;

b) com pendéncia, quando a decis3o do CEP IF SERTAO-PE é pela necessidade de
correcdo, hipétese em que serdo solicitadas alteragdes ou complementacdes do
protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo
continua em “pendencia”, enquanto esta n3o estiver completamente atendida. Neste
caso, havera obrigatoriedade de realizagdo, pelo pesquisador responsavel, dos ajustes
do projeto, com prazo maximo de 30 (trinta) dias a partir da data do parecer, com
reenvio para nova analise; Pardgrafo Unico: quando transcorrido o prazo maximo de 30
(trinta) dias apds a emissdo do parecer “pendente”, caso nio seja encaminhado ao CEP
IF SERTAO-PE novo projeto contendo os ajustes solicitados pelo Comité, o mesmo serd
arquivado. Caso o pesquisador pretenda solicitar novo parecer deste protocolo, deve
depositar novamente toda a documentacdo necessaria.

¢) ndo aprovado, quando a decisdo do CEP IF SERTAO-PE considera que os 6bices
éticos do protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo
em “pendencia”. Neste caso, o pesquisador serd informado das razdes em
correspondéncia eletrdnica especifica, e o pesquisador terd prazo maximo de 30

(trinta) dias para retird-lo, ap6s este prazo, o mesmo sera arquivado.

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 motivos de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

f) Retirado, quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacido do pesquisador

responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo
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ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Art. 34° - Ao pesquisador responsavel pelo projeto que tenha obtido parecer ni3o
aprovado, sera vedada a realizag3o deste, sob pena das medidas administrativas e/ou

judiciais cabiveis.

Art. 35° - No caso de uma aula prética ou visita/viagem técnica vier a ser ministrada
para mais de uma turma e/ou disciplina e por vérios professores, o respectivo
Instituto/Cémpus devera designar um docente responsavel que submeterd ao CEP IF
SERTAO-PE o projeto de ensino da referida aula pratica ou visita/viagem técnica.

Art. 36° - O certificado do projeto pode ser suspenso ou revogado, a qualquer
momento, caso sejam constatadas irregularidades na sua execucio.

Paragrafo Gnico: O certificado poderd ser renovado por igual periodo, mediante a
andlise do pedido que devera, necessariamente, ser acompanhado pelo relatério final,
de acordo com o formulario (ANEXO G) fornecido pelo CEP IF SERTAO-PE, referente ao

periodo anterior.

CAPITULO VI
DOS PARECERES E RELATORIOS

Art. 37° - Os membros do CEP IF SERTAO-PE emitirdo pareceres contendo apreciagao

sobre os aspectos éticos da pesquisa.

Art. 38° - Os membros relatores ou consultores terdo o prazo maximo de 15 (quinze)

dias para apresentar os seus pareceres.

Art. 39° - Na reunido plenaria em cuja pauta o protocolo de pesquisa estiver incluido, o
Coordenador determinaréd a leitura dos pareceres e/ou relatdrios, colocando em

discussdo e votacdo as conclusdes.

Art. 40° - Qualquer membro poderd pedir vistas aos autos, devendo apresentar
consideracbes até 48 (quarenta e oito) horas antes da préxima reunio do CEP IF

SERTAO-PE, para a inclus3o na pauta, quando, entdo, sera objeto de deliberacio.
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CAPITULO VII
DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Art. 41° - A obrigac3o do pesquisador responsavel é indelegavel e indeclindvel e

compreende 0s aspectos éticos e legais.

Art. 42° - Ao pesquisador responsavel cabe:
I. Cadastrar-se e cadastrar o projeto na Plataforma Brasil;
Il. Apresentar o projeto, devidamente instruido ao CEP IF SERTAQO-PE (conforme

ANEXO A), aguardando o pronunciamento deste, antes de iniciar o projeto;

1. Desenvolver o projeto conforme apresentado ao CEP IF SERTAO-PE;

IV. Elaborar e apresentar o relatério final;

V. Apresentar relatério parcial quando solicitado pelo CEP IF SERTAO-PE;

VI. Apresentar dados solicitados pelo CEP IF SERTAO-PE, a qualquer momento;

VIl. Manter em arquivo, sob sua guarda, por no minimo 05 (cinco) anos, os dados do
projeto, contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados
pelo CEP IF SERTAO-PE;

VIII. Justificar fundamentalmente perante o CEP ou o CONEP, interrupcdo do projeto
ou a ndo publicagdo dos resultados.

Art. 43° - Uma vez aprovado o projeto, o CEP IF SERTAO-PE, passa a ser corresponsavel

no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

CAPITULO VIII
DOS RECURSOS

Art. 44° - No prazo de 15 (quinze) dias, contados a partir do envio do parecer ao
pesquisador, caberd recurso das decisdes proferidas pelo CEP IF SERTAO-PE,

encaminhado 3 secretaria da préprio CEP IF SERTAO-PE.

CAPITULO IX
DISPOSICOES GERAIS

Art. 45° - O presente regimento, depois de aprovado, somente podera ser modificado
em reunido expressamente convocada para esta finalidade e cada alteragdo proposta

sera aprovada por, pelo menos, 50% (cinquenta por cento) mais 01 (um) dos membros



do CEP IF SERTAO-PE e pelo Conselho Superior do IF SERTAO-PE.

Art. 46° - Recebendo consulta sobre matéria que envolva aspectos éticos relacionados
ao projeto, n3o contidas no Protocolo de Pesquisa sob exame, o Coordenador podera
elaborar parecer ou nomear relator entre os membros do CEP IF SERTAO-PE,

submetendo-o a apreciagdo do mesmo.

Art. 47° - Os casos omissos e as duvidas, surgidos na aplicagao do presente Regimento
Interno, serdo dirimidos em reunifo oficial ordinaria, pela maioria relativa dos

membros do Comité.

Art. 48° - Os pareceres serdo arquivados em meio fisico por 05 (cinco) anos.

Art. 49° - O presente Regimento é complementado por normas internas, instrugdes e

outros atos regulamentares que forem expedidos.

Art. 50° - Este regimento entra em vigor na data de sua publicacdo.

Petrolina-PE, 04 de setembro de 2015.

Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do IF SERTAO-PE

Portaria 284, de 09 de julho de 2014.
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