REGIMENTO INTERNO DO CEP-Ifes
CAPITULO I
- NATUREZA E FINALIDADE -

Art. 1° — O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Federal do Espirito Santo é um
orgao especializado, independente e autbnomo, que conta com o apoio operacional e
logistico da Pré-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduagdo para o cumprimento de suas
atribuicdes. Foi criado pela resolugdo CEPE 07/2007, de 27 de Agosto de 2007. Tem
carater consultivo, deliberativo e educativo, sendo constituido em termos da Resolucdo
196/96 do Conselho Nacional de Saude (CNS).

Art. 2° - O Comité de Etica em Pesquisa do Ifes, denominado doravante CEP-Ifes,
reger-se-a pelo presente Regimento, atendendo as normas e a legislacdo especifica
vigente referente a pesquisa em salude e experimentacdo envolvendo seres humanos.

Art. 3° - O CEP-Ifes tem por finalidade defender os interesses dos sujeitos de
pesquisa em sua dignidade e integridade humana, bem como contribuir para o
desenvolvimento de pesquisas dentro dos padrbes éticos.

8§ 19 Dentro de sua finalidade, cabe ao CEP-Ifes a avaliacdo e fiscalizacao de
pesquisas que envolvam seres humanos, realizadas com a participacao de professores,
servidores técnico-administrativos e/ou estudantes de ensino médio e técnico, de
graduacdo e de pds-graduacgdo desta instituicao.

§ 22 O Comité apreciara, quando se fizer necessario e dentro de sua
capacidade operacional, projetos de pesquisa envolvendo seres humanos originarios de
outras instituicbes, assim como de pesquisadores responsaveis a elas nao vinculados
ao Ifes.

§ 3° Para fins deste Regimento, equipara-se a pesquisa todo e qualquer
procedimento, envolvendo seres humanos, que ainda ndo esteja consagrado na
literatura cientifica. Os procedimentos referidos incluem os de natureza instrumental,
ambiental, nutricional, educacional, socioldgica, econ6mica, fisica, psiquica ou
bioldgica, sejam eles farmacoldgicos, clinicos ou cirdrgicos e de finalidade preventiva,
diagndstica ou terapéutica.

CAPITULO II
- ORGANIZAGCAO DO CEP -
Secao I

Composicao

Art. 4° — O colegiado que compde o CEP-Ifes tem carater multi e transdisciplinar,
sendo composto por com uma quantidade de membros efetivos em ndmero ndo
inferior a 08 (oito).

§ 1° O numero de membros pode ser aumentado a qualquer tempo em
decorréncia de aumento expressivo do volume de projetos de pesquisa submetidos a
analise, mediante proposicdo do CEP e nomeacdo em carater emergencial pelo Reitor
do Ifes.



§ 2° O Colegiado do CEP é constituido em sua maioria simples por membros
do quadro permanente desta instituicao.

§ 3° O mandato dos membros serd de 3 (trés) anos, permitida uma
reconducgao.

§ 4° O mandato do membro representante dos estudantes serd de 1 (um)
ano, permitida uma reconducao.

§ 5° Os membros docentes do CEP deverdo ter experiéncia em pesquisa, em
efetivo exercicio de seus cargos ou aposentados, neste Ultimo caso podendo ser no
maximo 1 (um).

Art. 5° — Na composicdo deste comité sdo asseguradas as seguintes condicdes:

L. participardo profissionais da area de ciéncias da salde, exatas, sociais ou
humanas;
II. no maximo a metade de seus membros podera pertencer a mesma categoria

profissional;
III. no maximo a metade de seus membros podera pertencer ao mesmo sexo;

Iv. pelo menos metade de seus membros devera ter experiéncia em pesquisa e
ser eleita por seus pares;

V. renovacgao de 1/3 de seus membros a cada 3 anos.

Paragrafo Unico - Noventa dias antes do término dos mandatos, o
coordenador deste comité solicitard as Unidades do Ifes indicagdes de seus
representantes docentes e técnicos administrativos, reunindo essas indicagbes em
chapas, de modo a assegurar a composicdo adequada deste comité. As eleigbes se
realizardo em seguida e os novos membros e seus suplentes serao empossados na
ultima reunido do CEP-Ifes antes do término dos mandatos dos membros
concludentes.

Art. 6° — Os membros deste comité ndo poderdo ser remunerados no exercicio desta
tarefa.

Paragrafo Gnico - Os membros do CEP-Ifes poderdo ser dispensados nos
horarios de trabalho deste comité das outras obrigagcdes nas instituicbes as quais
prestam servico, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentacao.

Art. 7° - Para o cumprimento de suas atribuicGes, o CEP-Ifes contara com um(a)
secretario(a) administrativo(a), que ndo seja um dos membros do comité, cabendo
ao Ifes prover espago fisico, instalagdes, equipamentos exclusivos e pessoal
necessario para o funcionamento do 6rgao.

Art. 8° - O CEP-Ifes conta ainda com um coordenador e um vice-coordenador eleitos
dentre os membros titulares pelos membros deste comité em sua primeira reunido,
para mandato de 3 (trés) anos, permitindo-se uma reconducao.



Secgao 11

Atribuigcdes do CEP

Art. 92 — Compete ao CEP-Ifes no exercicio de sua finalidade:

L.

IL.

III.

Iv.

VI.

VII.

VII

I.

revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive
os multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisoes
sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na Instituicdo, de modo a
garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios
participantes nas referidas pesquisas;

emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta)
dias, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de
revisao;

manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficard a disposicdao das
autoridades sanitarias;

acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios anuais
dos pesquisadores;

desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexao em torno
da ética na ciéncia;

receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte dendncias 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, adequar o termo de consentimento.
Considera-se como antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa
aceita pelo CEP-Ifes;

requerer instauracdo de sindicancia a direcdo da instituicido em caso de
denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo
comprovagdo, comunicar a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa-
CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias; e

manter comunicacdao regular e permanente com a CONEP/MS,
encaminhando a mesma os projetos em areas tematicas especiais.

Paragrafo Gnico — A revisdo de cada protocolo culminara com seu enquadramento
em uma das seguintes categorias:

L.

IIL.

III.

aprovado;

com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo como aceitavel,
porém identifica determinados problemas no protocolo, no formulario do
consentimento ou em ambos, e recomenda uma revisdo especifica ou
solicita uma modificagdo ou informacdo relevante, que devera ser atendida
em 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores;

retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;



Iv.

nao aprovado; e
aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciagdo pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa -CONEP/MS, nos casos previstos
na Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude.

Secao III

Atribuicoes dos membros e do(a) secretario(a)

Art. 10 - Cabe aos membros deste comité:

L.

IL.

III.

Iv.

VI.

VII.

estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes forem
atribuidas;

comparecer as reunides relatando projetos de pesquisa (quando for o
caso), proferindo voto e manifestando-se a respeito das matérias em
discussao;

requerer votagdo das matérias em regime de urgéncia, quando entender
ser necessario;

verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacao e
registro dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo dos dados
obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatorios finais e parciais do
processo;

apresentar proposigoes sobre questoes referentes ao comité;

desempenhar as atribuicdes que lhes forem conferidas;

manter o sigilo das informacgdes referentes aos projetos apreciados, mesmo
apos o término de seus mandatos ou cargos.

Art. 11 - Cabe ao Coordenador dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do
CEP-Ifes, e especificamente:

L.

I

III.

V.

V.

VI.

VII.

convocar e presidir as reunides;

distribuir aos relatores os projetos de pesquisa ou outros documentos
encaminhados ao érgao;

supervisionar a administragdo do érgao;
cumprir e fazer cumprir as deliberagdes deste comité;
representar o 6rgao na instituicdo a qual se vincula e fora dela;

tomar parte nas discussodes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate;

indicar membros para realizacao de estudos, levantamentos e emissdes de
pareceres, ouvindo o plenario para tanto;



VIII.

IX.

encaminhar plano de trabalho anual e relatdrios trimestrais a CONEP,
ouvindo o plenario;

assinar os pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, denuncias ou
outras matérias pertinentes ao CEP-Ifes, segundo deliberagbes tomadas
em reuniao;

emitir parecer ad referendum em matérias consideradas urgentes, dando
conhecimento aos membros para deliberagdo na reunido seguinte.

Art. 12 - Compete ao Vice-Coordenador:

L.

II.

substituir o Coordenador nos seus impedimentos eventuais;

desempenhar as fungdes que lhe forem delegadas pelo Coordenador.

Art. 13 — Compete ao(a) Secretario(a):

L.

II.

III.

V.

VI.

VII.

VIIIL.

VIIIL.

IX.

XI.

executar as tarefas decididas pelo colegiado e pelo Coordenador;
executar os servigos administrativos da secretaria;

supervisionar atos, notas oficiais, convites, atas e convocagdes, dando-lhes
a necessaria divulgacdo;

preparar, com a Coordenacdo, a redacgao das correspondéncias;

secretariar as reunides do colegiado e as reunidoes da Coordenacdo e
elaborar suas atas;

receber e protocolar os protocolos de pesquisa apresentados ao CEP;

analisar preliminarmente se todos os documentos requeridos para a analise
dos protocolos de pesquisa foram incluidos pelo(a) pesquisador(a);

fornecer os pareceres aos pesquisadores, quando solicitado, mediante
registro de recebimento e guarda;

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

comunicar a Coordenacdo o recebimento de protocolos de pesquisa para
analise, recursos aos pareceres emitidos, respostas aos pareceres emitidos
e correspondéncia enderecada ao CEP;

supervisionar todo o material a ser despachado pela Coordenacgao €;

elaborar os relatérios demandados pela CONEP/MS, pela Coordenagao ou
pelo Colegiado.

Secao IV



Funcionamento

Art. 14 - O CEP-Ifes se reunird mensalmente, na segunda semana de cada més, de
Fevereiro a Dezembro, em reunido ordinaria, e extradionariamente, quando convocado
pelo Coordenador ou Vice-coordenador, mediante comunicado com 36h de
antecedéncia.

Art. 15 — As reuniGes serdo instaladas com quérum de maioria simples.

Art. 16 — As deliberacdes ocorrerdo em reuniao, preferencialmente por consenso, ou
por maioria simples em votacdo encaminhada pelo Coordenador ou Vice. Em caso de
empate, o Coordenador fard o voto de desempate.

§ 1° Mediante solicitacdo escrita do interessado, proceder-se-a a nova
avaliacdo de projeto de pesquisa nao aprovado, considerando as justificativas e os
argumentos juntados ao processo.

§ 2° No reexame previsto no paragrafo anterior, o CEP-Ifes devera basear-se,
necessariamente, em parecer de um membro do proprio 6rgdo e de um consultor ad
hoc, caso este Ultimo se faca necessario.

Art. 17 - As deliberagdes serdo lavradas na ata da reunido que devera ser lida e
aprovada na reuniao seguinte.

Art. 18 - Os projetos de pesquisa a serem apreciados pelo CEP-Ifes serao
distribuidos entre seus membros pelo Coordenador, com o encargo de relator.

Art. 19 - O relator apresentara na reunido subsequente relatério escrito abordando o
cumprimento ou ndo das exigéncias formais e consideracdes éticas sobre o projeto
por ele analisado, registrando seu parecer numa das categorias listadas no paragrafo
Unico do artigo 9° deste regimento.

§ 1° O relator que ndo puder estar presente a reunido enviara seu relatério e
parecer por escrito, para ser lido na reuniao.

§ 29 O relator solicitara diligéncias quando a matéria merega esclarecimentos,
guando constatar auséncia de documentos ou insuficiéncia de dados e inobservancia
dos aspectos formais.

Art. 20 - O membro que nao se julgar suficientemente esclarecido pode pedir vistas
do protocolo de pesquisa, devendo apresentar seu parecer por escrito na reunido
seguinte.

Art. 21 - Aos membros deste comité cabe total independéncia na tomada das
decisdes inerentes ao exercicio da sua fungdo, devendo estes manter sob carater
confidencial as informagdes recebidas.

Paragrafo Gnico - O(s) membro(s) devera(dao) abster-se na tomada de
decisao quando houver interesse pessoal, direto ou indireto, na pesquisa.

Art. 22 - E vetada a presenca nas reunides de pessoa diretamente envolvida em
projeto de pesquisa sob analise, salvo se a mesma for expressamente convocada
para prestar esclarecimentos.



Art. 23 - Sempre que necessario, recorrer-se-a, por decisdo do plenario, a
consultor(es) ad hoc, ao(s) qual(is) se aplicam, no exercicio da funcdo aqui
especificada, todas as condigdes previstas neste Regimento.

§ 1° Sempre que necessario e em pesquisa envolvendo grupo vulneravel,
podera ser convidado, para participar da anadlise do projeto, um consultor ad hoc
representante da(s) comunidade(s) ou coletividade(s) envolvida(s).

§ 2° Sempre que necessario e em pesquisa envolvendo populacdo indigena,
devera participar da analise do projeto um consultor ad hoc familiarizado com os
costumes e as tradicoes da comunidade.

Art. 24 - O pesquisador responsavel por projeto de pesquisa aprovado pelo CEP-Ifes
deverd manter em arquivo todos os documentos e dados a eles relacionados,
inclusive o registro da destinacdo dos residuos gerados. A responsabilidade do
pesquisador é indelegavel, indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais. Ao
pesquisador cabe:

I. apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP-Ifes, aguardando o
pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

II. desenvolver o projeto conforme delineado;
III. elaborar e apresentar os relatdrios parciais e final;
IV. apresentar dados solicitados pelo CEP-Ifes, a qualquer momento;

V. manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa,
contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados
pelo CEP-Ifes;

VI. encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

VII. justificar, perante o CEP-Ifes, interrupcdao do projeto ou a ndo publicacao dos
resultados, sem a qual, terd a pesquisa classificada como antiética por este
comité.

Art. 25 - O membro que deixar de comparecer, nao apresentando justificativa, a 3
(trés) reunibes do CEP-Ifes, serd imediatamente substituido por seu suplente. Em
reunido do CEP-Ifes sera proposto um novo suplente, que serd nomeado em carater
emergencial pela Pré-Reitoria de Pesquisa e Po6s-Graduacdo. O novo membro
completard o mandato do membro substituido.

Art. 26 - Consideram-se autorizados para execugao os projetos aprovados pelo CEP-
Ifes, exceto os que se enquadrarem nas areas tematicas especiais, 0s quais, apos
aprovacao pelo CEP-Ifes serdo enviados a CONEP/MS, que dara o devido
encaminhamento.

Art. 27 - O CEP-Ifes encaminhara trimestralmente a CONEP/MS a relagdo dos
projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em
andamento e, imediatamente, aqueles suspensos.



CAPITULO III
- DISPOSIGOES FINAIS -
Art. 28 — O presente Regimento poderda ser modificado em reunido expressamente
convocada para esse fim, exigindo-se, para cada alteragdao proposta, aprovagao de 2/3

(dois tercos) dos membros do 6rgao regularmente nomeados.

Art. 29 - Os casos omissos neste Regimento serdo dirimidos pelo voto de, no minimo,
2/3 (dois tergos) dos membros regularmente nomeados do CEP-Ifes.

Art. 30 — O presente Regimento entra em vigor a partir desta data, revogando-se as
disposicoes em contrario.



