MINISTERIO DA EDUCACAO
SECRETARIA DE EDUCAGAO PROFISSIONAL E TECNOLOGICA
INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DA PARAIBA
CONSELHO DE ENSINO PESQUISA E EXTENSAO - REITORIA

RESOLUGCAO 11/2020 - CEPE/DAAOC/REITORIA/IFPB

Convalida Resolu¢do-AR n° 01, de 08/08/2019, que dispée sobre
aprovagdo das alteracdes no Regimento Interno do Comité de Etica em
Pesquisa do Instituto Federal de Educagdo, Ciéncia e Tecnologia da

Paraiba.

O CONSELHO DE ENSINO, PESQUISA E EXTEN SAO (CEPE) DO INSTITUTO FEDERAL
DE EDUCACAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DA PARAIBA (IFPB) , no uso de suas atribuices legais com base
no art. 16 da Resolug@o do Conselho Superior N° 11, de 01 de abril de 2016 e no inciso IX do Art. 108 do Regimento
Geral do IFPB, aprovado pela Resolugdo n® 144-CS, de 11 de agosto de 2017, a regularidade da instrug@o, o mérito do
pedido, e conforme consta no Processo n° 23381.005176.2019-34, e de acordo com as decisdes tomadas na Décima
Segunda Reunido Extraordinaria, realizada em 30 de setembro de 2020, RESOLVE:

Art. 1° - Convalidar a Resolugdo-AR n° 01, de 08 de agosto de 2019, que dispde sobre as alteragdes no
Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Federal de Educagdo, Ciéncia e Tecnologia da Paraiba,

conforme documento em anexo.

Art. 2° - Revogar, a partir da data de publicagdo do presente Regimento Interno a Resolu¢ao-CEPE N°
10, de 31/07/2019.

Art. 3° - Esta resolugdo deve ser publicada no Boletim de Servigo ¢ no Portal do IFPB.

MARY ROBERTA MEIRA MARINHO

Presidente do Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensao.

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO INSTITUTO FEDERAL DE
EDUCACAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DA PARAIBA.

CAPITULO 1

DO OBJETIVO



Art. 1° - O Comité de Ftica em Pesquisa do Instituto Federal de Educagio, Ciéncia e Tecnologia da Paraiba — CEP/IFPB
¢ um colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado
para defender os interesses — direitos e deveres — dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade, e da
comunidade cientifica, para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

Paragrafo Unico. O CEP/IFPB atende as disposigdes constantes nas Resolugdes n° 466/2012 e n° 510/2016 do Conselho

Nacional de Satude - CNS, bem como as demais normas expedidas por este Conselho.

CAPITULO II
DA VINCULACAO
Art. 2° - O CEP ¢ vinculado, administrativamente, a Pro-Reitoria de Pesquisa de Pesquisa, Inovagao e Pds-Graduagdo -

PRPIPG, que deve assegurar-lhe os meios adequados para seu funcionamento.

Art. 3° - O CEP mantém relagdes institucionais com a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e organizagdes
afins.

CAPITULO 111

DA ESTRUTURA

Art. 4° - Em sua estrutura, O CEP deve possuir:

I - espago fisico exclusivo e adequado, para possibilitar a manutengdo do sigilo dos documentos.

II - arquivo para armazenar documentos administrativos e protocolos de pesquisa, pelo prazo de cinco anos.

III - mobiliario, aparelho de telefonia, material de consumo, computadores com acesso a internet, e impressora, exclusivos

para o desempenho das atividades do CEP.

IV - pagina eletronica, inserida no portal do IFPB, com informacdes de interesse dos membros do CEP, pesquisadores,

participantes da pesquisa e da comunidade em geral.

V - servidor administrativo, exclusivo para o desempenho das atividades de secretaria do Comité, designado pelo Reitor

mediante portaria.

CAPITULO IV

DA COMPOSICAO

Art. 5° - O CEP sera composto por 15 (quinze) membros titulares, entre os quais 2 (dois) representantes dos usuarios,

alémde 3 (trés) membros suplentes.



§1° - O CEP sera constituido por pessoas de ambos os sexos, respeitando-se o equilibrio quantitativo.

§2° - Em virtude do seu carater multidisciplinar, o CEP no deve ter mais da metade dos seus membros pertencentes a

uma mesma categoria profissional.
§3° - Pelo menos 50% (cinquenta por cento) dos membros do CEP deverdo comprovar possuir experiéncia em pesquisa.

§4° - E vedado aos membros do CEP exercer atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse

publico e/ou sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no Comité, evitando, dessa forma, conflitos de interesse.

§5°- O CEP também podera contar com consultores “ad hoc”, pertencentes, ou ndo, ao IFPB, com o objetivo de

fornecer subsidios técnicos.

§6° - Os membros do CEP ndo poderdo ser remunerados pelo desempenho de suas atividades no Comité, podendo,

porém, ser ressarcidos de despesas efetuadas com transportes, hospedagem e alimentacao.

§7° - O membro do Comité de Ftica em Pesquisa exerce fungdo que possui carater de relevancia publica, portanto, é
imprescindivel que seja dispensado de suas atividades e outras obrigacdes, na instituicdo na qual presta servigo, quando

exercendo as suas atribuicdes no CEP.

§8° - O membro suplente sera convocado e assumira as atribuicdes do titular, quando da auséncia deste ultimo, em
reunides ordinarias ou extraordinarias, devidamente justificada e informada ao CEP em tempo que permita a convocagao

de suplente, obedecendo-se a prazo:
a. ndo inferior a 10 dias para repasse de relatoria de protocolo de pesquisa.
b. ndo inferior a 48 horas para outras ocorréncias.

§9° - Quando convocado, o suplente assumira todas as atribuicdes do titular, inclusive avaliando protocolos de pesquisa e

emitindo pareceres.
§10 - Sera convocado, por ordem de prioridades, o suplente:
a. cuja area de formagdo seja a que mais se relaciona coma do titular ausente;

b- cuja area de formagdo tenha maior afinidade com a area de conhecimento do(s) protocolo(s) de pesquisa que The

sera(2o) designado(s);

c- que, ap6s consulta, manifeste maior disponibilidade para participar da reunido, caso as exigéncias anteriores niao

precisem ser observadas.

§11 - E facultado ao membro suplente a participacio, como ouvinte, das reunides ordinarias ou extraordinarias, para as

quais ndo for convocado.
Art. 6° - Todos os membros do CEP devem ser designados pelo Reitor do Instituto Federal da Paraiba, mediante Portaria.

§1° - O mandato dos membros do CEP sera de 3 (trés) anos, sendo permitida a recondug@o.

§2° - A escolha e/ou renovagdo dos membros do CEP sera por indicagdo da Pro-Reitoria de Pesquisa, Inovagao e Pos-
Graduagdo ou por meio de Edital, exceto, os representantes dos usudrios, que serdo indicados preferencialmente pelos
Conselhos Municipais ou Estaduais de Satde, podendo também ser feita por movimentos sociais ou entidades

representativas dos usuarios e encaminhadas para anlise e aprovagdo da CONEP.

§3° - Para efeito de renovagao do Colegiado, o coordenador e vice-coordenador deverdo ser, inicialmente, indicados pela
Pro-Reitoria de Pesquisa, Inovacao e Pds-Graduacdo, sendo possivel sua substituigdo ou confirmagao na 1* reunido desse

novo Colegiado, que os elegera entre seus pares.



§4° - O CEP sera presidido pelo coordenador, auxiliado pelo vice-coordenador, para cumprirem mandatos de trés anos

de durag@o, sendo permitidas reconducdes.

§5° - A presenga dos membros sera verificada mediante assinatura na pauta de cada reunido.

§6° - Serd desligado do CEP e, consequentemente, substituido o membro que deixar de comparecer, ainda que

justificadamente, a mais de cinco reunides no mesmo ano.

§7° - Quando houver uma eventual substituicdo de membro, o novo integrante devera completar o mandato do membro

substituido.

§8° - O CEP deve comunicar as substituicdes de membros a Conep, justificando-as.

§9° - Em caso de desligamento de representante de usuarios, o CEP deve informar a instituicdo que o indicou e solicitar

indica¢@o de novo representante.

CAPITULO V
DAS ATRIBUICOES
Art. 7° - Séo atribuicdes do CEP:

I - apreciar protocolos de pesquisas envolvendo seres humanos, emitindo parecer, devidamente justificado, orientado,
dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos
prazos estabelecidos em norma operacional, tornando-se corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de

pesquisa.

§1°- O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente sera apreciado se for apresentada toda a documentagio
solicitada pelo Sistema CEP/CONEDP, consideradas a natureza e as especificidades de cada pesquisa. A Plataforma Brasil

¢ o sistema oficial de lancamento de pesquisas para analise ¢ monitoramento do Sistema CEP/CONEP.

§2° - Terdo prioridade na analise ética os protocolos de pesquisa que apresentarem temas de relevancia publica e de

interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base nos indicadores epidemiologicos.

§3° - Os prazos para andlise dos protocolos de pesquisa deverdo corresponder a 10 (dez) dias para checagem documental

e 30 (trinta) dias para liberagdo do Parecer Consubstanciado.
§4° - O CEP nao analisa pesquisas com o uso de animais.

II - desempenhar papel consultivo e educativo inerente a questdes de ética em pesquisa envolvendo seres humanos.
III - elaborar o seu Regimento Interno.

IV - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e arquivamento do protocolo

completo.

V - acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatorios semestrais dos pesquisadores e de outras

estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa.

VI - manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes, por um periodo de cinco anos apos o

encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-se em meio digital.

VII - elaborar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitagdo permanente dos seus membros ¢ da

comunidade académica do IFPB, visando promover a educagio em ética em pesquisa envolvendo seres humanos,



podendo articular-se com outros comités para a execugdo desse plano.

VIII — comunicar as instincias competentes para averiguagdo e, quando couber, a0 Ministério Publico, casos de dentuncias

ou de infragdes éticas, sobretudo as que impliquem riscos aos participantes de pesquisa.

Art. 8° - A analise do protocolo de pesquisa culminara com sua classificagdo em uma das seguintes categorias, conforme o

caso:
a) Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucao;

b) Com Pendéncia: quando a decisdo ¢ pela necessidade de correcdo, hipdtese em que serdo solicitadas alteracdes ou
complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em
“pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente atendida; O pesquisador tera o prazo de 30 (trinta) dias, contados a

partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para atendé-1la.

¢) Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser
superados pela tramitagdo em “pendéncia”. Nas decisdes de ndo aprovagdo cabe recurso ao proprio CEP e/ou & Conep,
no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma

reanalise.

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

récorrer;

e) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser iterrompida por motivo de seguranga,
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 é considerado encerrado.

CAPITULO VI

DO FUNCIONAMENTO

Art. 9° - O horario de funcionamento e o atendimento ao ptiblico em geral e aos pesquisadores serfo de segunda a sexta-

feira, das 12h as 18h, nas instalagdes do CEP, localizado na Avenida Jodo da Mata, 256, Jaguaribe, Jodo Pessoa/PB.

Paragrafo Unico - Os pesquisadores ¢ o publico em geral também poderdo entrar em contato com o CEP por meio do

telefone: (83) 3612-9725 ou pelo e-mail: eticaempesquisa@ifpb.edu.br.

Art. 10 - O CEP se reunirda no minimo uma vez por més, em sessdo ordinaria, ou em carater extraordinario, quando
convocado pelo Coordenador, ou quando do seu impedimento, pelo Vice-Coordenador, ou pela maioria de seus

membros.

§1° - Apds a convocagdo, o membro titular impossibilitado de estar presente a reunido devera informa-lo, ao CEP, em

acordo com o disposto no Artigo 5°, paragrafo 8°.

§2° - As reunides serdo sempre fechadas ao publico, e todos os integrantes do CEP que tiverem acesso aos documentos,

inclusive virtuais, deverdo manter sigilo, pois o conteido tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos



tramitados no Sistema CEP/CONEP ¢ de ordem estritamente sigilosa.

Art. 11 - O quorum para deliberacSes, nas reunides do colegiado do CEP, devera contar com a presenga da maioria

simples de seus membros e estas serdo dirigidas pelo seu Coordenador ou, na sua auséncia, pelo Vice-Coordenador.

Paragrafo Unico - Quando da alteragdo do Regimento Interno do CEP, este devera ser aprovado por sua plenaria, com

quérum minimo de dois ter¢os dos membros.

Art. 12 - As reunides se dardo da seguinte forma:

a) verificagdo da presenga do Coordenador, e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos pelo Vice-Coordenador;

b) verificagdo de presenga dos membros e existéncia de quorum;

¢) aprovagdo e assinatura da ata da reunido anterior;

d) comunicacdes breves e franqueamento da palavra;

e) apresentagdo da ordem do dia, incluindo leitura, discussdo e votagdo dos pareceres;

f) encerramento da sessao;

g) redacdo de ata, que devera ser lavrada e disponibilizada a todos os membros do CEP, no prazo de até trinta dias a
contar da data da realizagdo da reunido. Na ata deverdo constar: as deliberacdes da plenaria; a data e horario de inicio e

término da reunido; o registro nominal dos presentes e as justificativas das auséncias.

Art. 13 - Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité e, especificamente:

a) representar o Comité em suas relacdes internas e externas;

b) instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;

¢) promover a convocagdo das reunides;

d) indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a compreensio da finalidade do Comité;



¢) tomar parte nas discussoes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de desempate.

Paragrafo Unico - Na auséncia do Coordenador, as suas atribuicdes serdo desempenhadas pelo Vice-Coordenador.

Art. 14 - Aos membros do CEP compete:

a) analisar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes sejam atribuidas pelo coordenador;

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

¢) requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

d) verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a documentagdo e registro dos dados gerados no decorrer do

processo, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;

¢) desempenhar fungdes atribuidas pelo Coordenador;

f) apresentar proposi¢cdes sobre as questdes atinentes ao CEP.

Paragrafo Unico - O membro do Comité devera se declarar impedido de emitir pareceres ou participar do processo de

tomada de decisdo na analise de protocolo de pesquisa em que estiver direta ou indiretamente envolvido.

Art. 15 - A secretaria do CEP compete:

a) efetuar a recepgdo e validagdo documental dos protocolos de pesquisa submetidos a apreciagdo através da Plataforma

Brasil;

b) assistir as reunioes;

¢) encaminhar o expediente;

d) providenciar, por determinagdo do Coordenador, a convocacdo das sessdes ordinarias e extraordinarias;

e) lavrar as atas de reunides;

f) distribuir a pauta das reunides aos membros;



g) manter o controle de presenga e de auséncias dos membros nas reunides;

h) manter o controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem ser examinados nas reunides do

CEP;

1) providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

j) exercer demais atividades administrativas inerentes & Secretaria do CEP.

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 16 - Em caso de greve de servidores do IFPB, a Conep sera informada imediatamente, assim como toda a
comunidade de pesquisadores e instincias institucionais, quanto a tal situagdo. Devera ser informado, aos pesquisadores, se
haverd iterrupgdo temporaria (parcial ou total) da tramitagdo dos protocolos pelo tempo que perdurar a greve; aos
participantes de pesquisa e seus representantes, cabe informar o tempo de duragdo estimado da greve e as formas de
contato com a Conep, de modo que, nesse periodo, permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e

apresentacdo de denuncia.

Paragrafo Unico. Em relagio aos projetos de carater académico, como Trabalho de Conclusdo de Curso de nivel médio
ou de graduagdo; especializacdo; mestrado; e doutorado, a instituicio devera adequar os prazos dos alunos, de acordo
com a situagdo de cada um, caso haja atraso na avaliagdo ética pelo CEP institucional, cabendo ao CEP informar a Conep
quais as providéncias a serem adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitagdo de protocolos para apreciacao

ética, ap6s o periodo de paralisac@o.

Art. 17 - Nos casos de Recesso Institucional, o CEP devera informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla
divulgacdo, por via eletronica, a comunidade de pesquisadores, o periodo exato de duragdo do recesso; € aos participantes
de pesquisa e seus representantes, além desse periodo de durag@o do recesso, informar também as formas de contato com
o CEP e com a Conep, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagdo de

dentincia durante todo o periodo em referéncia.

Paragrafo Unico. O CEP também dever4 informar & Conep quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a

sua atuagdo quanto a tramitagdo de protocolos para apreciagao €tica, apds o periodo de recesso.

Art. 18 - Os casos omissos ¢ as dividas surgidas na aplicacdo do presente Regimento Interno serdo resolvidos pelo

Coordenador do CEP ou pelo seu Colegiado.

Art. 19 - O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta do CEP, submetido a Pr6-Reitoria de

Pesquisa, Inovagao e Pds-Graduacao do IFPB e aprovado pelo Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensdo do IFPB.

MARY ROBERTA MEIRA MARINHO

Presidente do Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensao
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