' MINISTERIO DA EDUCACAO
INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAO, CIEN CIA E TECNOLOGIA DE SAO PAULO

PORTARIA N2 1596, DE 06 DE MAIO DE 2019

Aprova o Regimento Interno do Comité

de Etica em Pesquisa envolvendo seres

humanos no dmbito Instituto Federal de

Educacdo, Ciéncia e Tecnologia de Sado
_ Paulo - IFSP

O REITOR DO INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAO CIENCIA E
TECNOLOGIA DE SAO PAULO, no uso de suas atribuicdes legais, conferidas pelo
Decreto de 5 de abril de 2017, publicado no Didrio Oficial da Unido de 6 de abril
de 2017, secdo 2, pagina 1, '

RESOLVE:

Art. 12, APROVAR o Regimento do Comité de Etica em Pesquisa
envolvendo seres humanos no &mbito do Instituto Federal de Educagao Ciéncia
e Tecnologia de Sao Paulo - IFSP.

Art. 29 Esta Portaria entra em vigor a partir da data de sua.
[0
Eduardo Antonio Modena
Reitor:

» publicagao.
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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO
SERES HUMANOS DO INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAO, CIENCIA E
TECNOLOGIA DE SAO PAULO

' DAS FINALIDADES B

Art. 1° O Comité de Etlca em Pesquisa envolvendo Seres Humanos do Instituto
Federal de Educagdo, Ciéncia e Tecnologia de Sdo Paulo (CEP), de acordo com o que-
determina a Resolug@io n° 466/12 do Conselho Nacional de Saude (CNS) do Ministério da
Saude (MS), visa identificar, analisar e avaliar as implicagdes éticas nas pesquisas cientificas
que envolvam seres humanos, além de garantlr a seguridade aos direitos e deveres dos
participantes e da comunidade cientifica.

§ 1° O CEP ¢ encarregado da avaliagdo ética de qualquer projeto de pesquisa
envolvendo seres humanos, desde que este esteja conforme padrdes metodologicos e
cientificos reconhecidos, que seja realizado com a participagdo de pesquisadores, tecnologos,
analistas ou alunos do IFSP ou que tenha o IFSP como campo de pesquisa. .

§ 2° O CEP deve emitir parecer consubstanciado sobre os aspectos éticos das
atividades de pesquisa envolvendo seres humanos, prevendo o impacto de tais atividades
sobre o bem-estar geral e os direitos fundamentais de individuos e populagdes humanas.

§ 3° O CEP desempenha papel deliberativo, consultivo e educativo, fomentando a -

reflexdo €tica sobre a pesquisa cientifica.
N B0 |

§ 4° Para fins dessa resolug:ao entende-se como pesquisa toda classe de atividades
cujo objetivo € desenvolver ou contribuir para o conhecimento generalizavel. O conhecimento
generalizavel consiste em teorias, relagdes, principios ou acumulo de informagdes sobre os
quais estdo baseados, que possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de
observagdo e 1nferenc1a

§ 5° Além dos projetos de pesquisa de que trata o § 1°, o CEP devera realizar a |
avaliagdo ética de projetos de pesquisa de outras institui¢des que sejam encaminhados para a
sua apreciacdo pelo sistema CEP-CONEP (Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa).
DOS VINCULOS INSTITUCIONAIS

Art. 2° O CEP € uma instincia autdnoma, colegiada e rnultidisciplinar.

Art. 3° O CEP esta vinculado diretamente a Pré- Reltona de Pesquisa} Inovagéo e
Pés- graduagao (PRP), que lhe assegura 0s meios adequados para funcionamento.

Art. 4° O CEP mantém relagdes 1nst1tuc10na1_s com a Comissio Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP) e organizagdes afins. ; W :
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DA ORGANIZA(;AQ
Art. 5° ‘O CEP € uma insténcia colegiada composta .da seguinte forma:

I. 10 membros efetivos das éreas: Ciéncias Bioldgicas; Ciéncias da Saude;

"~ Ciéncias Exatas e da Terra; Ciéncias Agrarias; Ciéncias Sociais Aplicadas;

Ciéncias Humanas; Linguistica, Letras e Artes; Engenharias;

Multidisciplinar; Ensino e seus respectivos suplentes escolhidos- entre

, profissionais e pesquisadores da Institui¢#o.
II. E um representante da PRP indicado pela pro -reitoria de pesqulsa e pos-
graduagao e seu respectivo suplente;

III. Dois membros da sociedade civil, nomeados pelo reitor.

§ 1° O 'quérum minimo para deliberagéo deVe ser de 50% mais um dos membros |
do CEP. ! ) i

; $§ 2° O Comité deve contar com consultores ad hoc para part101par da analise de
protocolo de pesqulsa espec1ﬁca

§ 3° No caso de pesquisas em grupos vulneraveis ou comunidades especificas,
devem ser convidados seus representantes para participar da analise do protocolo de pesquisa,
o e £ - f
sem direito a yoto. :

§ 4° Em se tratando de pesqulsa com populag:oes indigenas, devera part101par um
consultor fam111ar1zado com seus costumes e tradi¢des, sem direito a voto.

' Art. 6° Os membros do CEP, no exercicio de suas atribui¢des, tém independéncia
¢ autonomia na analise de protocolos de pesquisa € na tomada de decisdes garantidas pela
institui¢do em que atuam. Em contrapartida, sdo obrigados a:

L Nio divulgar no ambito externo ao CEP as informagdes recebidas, seus
relatorios e decisdes;
II. Naio estar submetidos a conflitos de interesses; \ .
III. Eximir-se de qﬁalquer tipo de vantagens pessoais ou de grupo, resultantes de
suas atividades no CEP;
LIV Ex1m1r—se da andlise de protocolos de pesquisa em que estiverem envolvidos.

Art 7° O CEP deve registrar em ordem de chegada os protocolos de pesqulsa € oS
manter em arquivo por 05 (cinco) anos apds a sua apreciag@o.

)

DA ESCOLHA E MANDATO DOS MEMBROS

Art. 8° O Colegiado do CEP ¢ constituido, com exce¢do dos membros usudrios,
" por servidores do quadro permanente do IFSP com experiéncia em pesquisa, prioritariamente
.com titulo de doutor, nomeados a partir de eleicdo que sera normatizada pelo CEP e publicada

N\



T
S oy ,u ! “B Gy
""‘k EDERAT W/ 53

MINISTERIO DA EDUCACAO
INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAO CIENCIA E TECNOLOGIA DE SAO PAULO

em portarlas espec1ﬁcas da Reitoria.

- § 1° Para garantir a mult1d1s01p11nar1dade do CEP entre os membros, havera pelo
menos um representante de cada grande 4rea de conhec1mento tomando ‘como referéncia a
Tabela de Areas do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico
1) BIEEE Ly e

§ 2° Para garantir a multidisciplinaridade do paragrafo anterior, ‘quando ndo
ocorrer representatividade de alguma das grandes areas de conhecimento, o CEP podera .
indicar servidores do quadro permanente do IFSP para compor as areas vagas ou solicitara a
outras institui¢des de ensino superior-ou centros de pesquisa a indica¢do de um membro.

§ 3° Um membro e seu respectivo suplente serdo indicados pela PRP.

§ 4° Nas faltas e impedimentos eventuais de um membro ele devera ser
substituido nas reunides do CEP por seu respectivo suplente.

§5° Caso haja o afastamento de um membro titular, o suplente assumir esta
condi¢do e concluira o mandato

Art. 9° Conforme normatiza¢des da CONEP os usuérios devem ser representantes
da sociedade civil. \ i "

§ 1° Aplica-se ao termo usudrio uma interpretagio .ampla, contemplandé
coletividades multiplas que se beneficiam do trabalho desenvolvido pelo IFSP.

§ 2° Representantes de usudrios sdo pessoas capazes de expressar pontos de vista e
interesses de individuos ou grupos sujeitos de pesquisas de determinada 1nst1tu1g:a0 € que
sejam representativos de mteresses coletivos e publicos diversos.

§ 3° Em atendime‘nto ao disposto na Resolugio CNS/MS n° 240/97, a indicag¢do
de nomes de' representantes de usudrios para o CEP deve ser informada ao Conselho

* Municipal de Satide correspondente.

§ 4° A PRP solicitard a instituigdo r%presentativa de usudrios a indica¢do de
representantes a partir da proposicéo feita pelo CEP.

Art. 100 mandato dos membros titulares do CEP e o de seus suplentes serd de 03
(tr€s) anos, perm1t1d0 mais um mandato mediante processo eleltoral

- §1° O processo eleitoral sera anual e incidira sobre um terco dos membros.

§ 2% A renovagdo de que trata o caput e o paragrafo 1 dar—se -a conforme os

seguintes grupos: :

I. GRUPO I: Ciéncias Sociais Aplicadas; Engenharias; Linguistica,%ﬁw €
F % : { - \ y 3
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Artes; Indicac¢do da PRP; : : :
’ - II. GRUPO I Ciéncias Humanas; Ciéncias Exatas e da Terra; Ciéncias
Biologicas, Ensino; ;
III. GRUPO III: Ciéncias da Saade, Clenmas Agrarlas Multidisciplinar; Usudrio.

G DA COORDENACAO
Art. 11 A Coordenagdo € a instancia executiva do CEP.

Art. 12 A Coordenagdio do CEP ¢é exercida pelo coordenador e pelo coordenador
adJunto ambos eleltos pelo Coleglado

Art. 13 A Coordenag:ao do CEP ¢ nomeada pela Reitoria a partlr de 1ndlca<;ao do
Colegiado. :

Art. 14 O mandato do coordenador e do coordenador adjunto ¢ de 03 (tres) anos,
podendo haver reconducfio por 1gual periodo, hmltado a duragfo de seu mandato como
membro do CEP.

Art. 15 Compete ao coordenador:

L Convocar reunides mensais ordindrias, extraordindrias e presidir os
trabalhos; :

1. Indicar membros para fung:oes ou tarefas especificas;

III. -Submeter & apreciagio do Colegiado as propostas de membro ad hoc e a
‘admissdo ou desligamento de membros; ; -

IV. Representar o CEP ou indicar répresentante;

9 V. Propor normas admmlstratlvas e tecmcas ao Coleglado para - ulterior

aprovagdo;

VI.  Assegurar o atendimento as exigéncias da CONEP/MS conforme Resolugdo

n.°466/12 e legislagdo complementar;
VIL. Assinar. os pareceres do CEP em nome do colegiado. ;
- VIII. Elaborar o planejamento, orgamento e a proposta anual das atividades.-

Art. 16 Compete ao coordenador adjunto:

I.  Substituir o coordenador quando necessario;
II. Auxiliar o coordenador em suas tarefas;
IIl. Supervisionar e acompanhar a elaboragdo. dos relatérios administrativos
: - demandados pela CONEP/MS ou pelo Colegiado; ,
’ g IV. Desempenhar tarefas que lh¢ forem confiadas pelo coordenador.

DA SECRETARIA EXECUTIVA -

Art. 17 A Secretaria € a instdncia executiva do CEP que, sob a responsabilidade -
de um secretdrio executivo, visa a garantir a execucdo das atividades de escrituragdo,

N - o
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organizacdo de arqulvos e expedlente.

Art.
1.

11.
11
IV.

V.
VI

VIIL.
VIII.

IX..

Art.

“Art.

1.
1L
111

Iv.
V.
VL
VIL

VIII.

Art.

18 Compete ao secretario executivo:

- 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 necessdria divulgag8o; :

Secretariar as reunides do coleglado e as reunides da Coordenagao e
elaborar suas atas;

Receber os protocolos de pesquisa apresentados ao CEP;

Analisar preliminarmente se todos os documentos requeridos para a anlise
dos protocolos de pesquisa foram incluidos pelo pesquisador;

Encaminhar s pareceres aos pesquisadores, mediante registro;

Manter ‘arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados,
rejeitados e em pendéncia; , _ ;
Comunicar a Coordenago o recebimento de protocolos de pesquisa para
analise, recursos aos pareceres emitidos, respostas aos pareceres emitidos e
correspondéncia enderecada ao CEP;

Elaborar os relatorios demandados pela CONEP/MS pela Coordenagéo ou

“pelo Colegiado.

19 O secretario executivo do CEP sera nomeado pela Reitoria.
DO COLEGIADO
20 Compete aos membros do Colegiaﬂo:

Comparecer as reunides ordindrias € as extraordinarias;
Eleger o coordenador € o coordenador adjunto;
Referendar s 1nd1cagoes do coordenador para as demais fung:oes/de
Coordenagio; # '
Analisar protocolos de pesquisa submetidos a0 Comitée;
Indicar membros ad hoc a Coordenagéo;

Apreciar o relatorio de atividades e o planejamento de atividades futuras;
Como relator, compete a tarefa técnica de ler o projeto e elaborar o respectivo
parecer e a tarefa ética de refletir sobre seus valores e contra valores éticos;
Propor a Coordenagio medidas que julgarem necessérias para o satisfatorio

funcionamento dos trabalhos.

X

/ /

21 Os membros do Coleglado deverao confirmar sua presen(;a ou. justificar

_ sua auséncia com antecedéncia minima de dois dias.

B

O membro que faltar e ndo justificar a auséncia a, no maximo, trés reunides

consecutlvas ou a quatro reunides intercaladas no mesmo ano, sera desligado do CEP e

e
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substituido por seu suplente
§ 2° Os casos justificados que excederem as previsdes méximas de faltas serdo
avaliados pelo colegiado, podendo este optar pelo deshgamento do membro.
§ 3° No caso de dispensa de algum membro serd observado o procedimento do §
.2° do art. 8° da referida norma, para recomposu;ao do comité.

Art.22 Os membros do CEP ndo sdo remunerados no desempenho de suas tarefas,
podendo apenas receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentagfo. Serdo dispensados de outras obrigagdes na Instltulgao durante as atividades
ordindrias e extraordinarias do CEP, dado o cardter de relevancia publica da fungéo;

ATRIBUICOES DO CEP

Art. 23 Ao CEP compete a avaliagio ética de todos os protocolos de pesquisa do
IFSP que envolvam seres humanos respaldado pela legislagdo vigente do qual o Pais seja
signatario.

§ 1° Cada protocolo de pesquisa serd analisado, inicialmente, por, pelo menos, um
dos membros do CEP, responsavel pela apresentagdo de uma proposta de parecer. O parecer
definitivo deveré ser deliberado durante a reunifo mensal por todos os membros e convidados
presentes, previstos nos paragrafos 5° e 6° do artigo 5°, antes de ser assinado pela
Coordenagio e encaminhado ao responsavel pelo protocolo.

§ 2° Em situagdes excepcionais, ponderadas pela Coordenagio, poderé ser emitido
um parecer ad referendum. Este parecer serd analisado pelo Colegiado na prlmelra reunlao
ordinaria que ocorrer e podera ser alterado.

Art. 24 O Comité de Etica em Pesquisa devera emitir parecer consubstanciado no
: prazo maximo de quarenta (40) dias, contados a partir da data de aceitagdo do protocolo na
Plataforma Brasil, sendo 10 dias para checagem documental e 30 dias para liberagdo do
parecer conforme a Resolugdo 466/ 12 complementada pela Norma Operacional 001/2013.

Paragrafo unico- A analise de cada protocolo € seus respectivos documentos
culmlnara em seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

a) Aprovado: quando 0 protocolo se encontra totalmente adequado para
execugdo; .
- b) Com pendéncia: quando a decisdo € pela necessidade de corregdo, hipotese
: em que serdo solicitadas alteragdes 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.
'Neste caso o pesquisador terd o prazo de até 30 dias para o responder as
pendéncias e reencaminhar o projeto ao CEP;
c) Niao aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tram1ta9ao
m “pendéncia”;
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d) Arqulvado quando o pesqulsador descumprir o prazo de 30 dias para enviar
as respostas as pendéncias apontadas ou para recotrer; ‘

- €) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, j& em andamento, deve ser
1nterromp1da por motivo de seguranga, especialmente referente ao part1c1pante
da pesquisa, ou por motivo alegado pelo pesquisador; :

f) Retirado: quando o sisteha CEP/CONEP acatar a sohc1tag:ao do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua
avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo serd considerado encerrado. -

~Art. 25 Compete ainda ao CEP, acompanhar o desenvolvimento dos projetos
aprovados por meio de relatorios periodicos dos pesquisadores e/ou outros procedimentos.

Art. 26 O CEP podera acatar, dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra
parte, dentincias ou notificacio de abusos ou outros fatos adversos que possam alterar a
~ condugdo satisfatoria da pesquisa, decidindo pela’ sua contlnuldade ‘modificagdo ou
suspensao.

Paragrafo Unico: Ao receber denunc1as ou perc_eber sﬁuag:()e'sde infragcGes éticas,
sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos deverdo ser
comunicados as instincias competentes para averiguagdo €, quando couber, ao Mmlsterlo
Publlco : /

Art. 27 Periodicamente, o CEP elaborara e divulgara para comunidade académica
e seus membros um manual operacional para fins de esclarecimentos de seus procedimentos e
prazos de tramitagdo de processos; também serdo ofertados Programas de capacitagio e -
promogdo da educagio em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a
Norma Operacmnal n° 001/2013 ;

b T2, Art. 28 Ao CEP compete desenvolver e divulgar atividades educativas para a
- comunidade académica em assuntos referentes a eticidade em pesquisa que envolvam seres
humanos. . ; :

V7

DO FUNCIONAMENTO

Art. 29 - No inicio de cada ano, a Coordenagdo propora o calendario com as
teunides agendadas, cuja aprovagdo cabera ao Colegiado. -

§ 1°- As reunides do CEP se orientardo pelo seguinte ex[;ediente:

I. Serfo realizadas, ordinariamente, uma vez por més, durante o periodo letivo e,
extraordlnarlamente quando necessario. Com durag:ao média de 3y horas de
acordo com a demanda

II. Serdo sempre fechadas ao publico.

III. Os membros do CEP e da CONEP e todos os funcionarios que terdo acesso

aos documentos e reunides deverdo manter sigilo, comprometendo-se a isso, por
declarag:ao escrita, sob pena de responsablhdade , [w
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IV. As reunides ocorrerdo em espago adequado, com isolamento acustlco g
~ munido de equipamento de video confeféncia, no predlo da reitoria.

V. Os membros do CEP que participarem de maneira presencial nas reunies em
que forem utilizados os recursos de videoconferéncia devem representar, no,
minimo, \50% (cinquenta por cento) mais 1 (um) de todos os membros titulares;

V1. Os membros que ndo estiverem presentes poderdo participar por meio de -
videoconferéncia ou web conferéncia com acesso restrito ao usuério membro do
CEP, com senha, em sala reservada de suas unidades, ao longo de toda sua
part1c1pag:ao na reuniio, munidas com as mesmas caracteristicas da sala da
reitoria, a' fim de proteger a confidencialidade dos protocolos discutidos e
analisados. Deverfio apresentar _]ustlﬁcatlva a Coordenagdo do CEP, sendo esta
registrada na ata da reunifio; ~ :

s VAL Préservar -se-A0 o sigilo e a confidencialidade, conforme define a Resolugéo
CNS n° 466/12, assim proplclando a part1c1pagao dos membros das outras"
~unidades.

VIII. O 4udio e 1magem das reunides que forem realizadas com os recursos de
videoconferéncia ndo serdo armazenados ou arquivados pelo CEP, ou pela sua
institui¢do mantenedora. A ata da reunifio € o Unico registro das discussdes €
deliberag¢des realizadas na reunifo. ? ;
§ 2° - As presengas serdo controladas mediante registro em ata, incluindo-se a
presenca dos membros que participarem por videoconferéncia e web conferéncia,
indicando-se o0 CAAE dos projetos analisados a distancia.

§ 3°- As decisdes do CEP devem ser tomadas pela maioria simples dos presentes.
§ 4° - O CEP deve ter composi¢do multiproﬁssional e multidisciplinar.

Paragrafo finico: Os servidores que realizam o suporte - técnico da institui¢do
possuem fé publica e devem manter sigilo e confidencialidade sobre os assuntos

tratados nas reunides, sob pena da lei 8.112 de 1990, que rege o funcionalismo
publico;

Art. 30 O Colegiado pode ser convocado extraordlnarlamente pela Coordenagio,
‘ou por dois tergos de seus membros, por motivo relevante, sendo que seus membros devem
ser avisados, nominalmente, com antecedéncia minima de uma semana.

7 DISPOSIC()ES GERAISE TRANSITGRIAS ‘
Art. 31 Entende-se como étiéa em pesqﬁisa, cOnforme Resolug:ﬁo CNS n° 466/12:

I. Consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a protegdo a grupos
v é j 8
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vulnerdveis e aos legalmente incapazes (autonomla) Nesse sent1do ‘a
pesquisa envolvendo seres humanos deverd sempre tratd-los em sua
dignidade, respeitd-los em sua autonomia e -defendé-los em sua

_vulnerabilidade;

II.

o 1L
- IV.

Ponderagéo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais
ou coletivos (beneficéncia), comprometendo-se com 0 maximo de beneficios'
e o minimo de danos e riscos; /

Garantia de que danos prev151vels serdo evitados (ndo maleﬁcenc1a)
Relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos
da pesquisa e minimiza¢do do Onus para os sujeitos vulneraveis, o que
garante a igual conmderagao dos interesses envolvidos, ndo perdendo 0

-sentido de sua destina¢@o sdcio humanitaria (justiga e equldade)

Art. 32 O CEP funciona em sala localizada no prédio da reitoria, atendendo.
pesquisadores, membros do CEP e demais interessados, de segunda a sexta-feira, em horarlo

divulgado na paglna eletronica da PRP.

Art. 33 O presente regulamento somente podera ser alterado por proposta
aprovada pela maioria simples dos membros do CEP com a anuéncia do Conselho Superior.

Art. 34 A transi¢do no mandato dos membros do CEP sera feita distribuindo-se os
membros em grupos de acordo com a antlguldade de sua participagéo, de modo a possibilitar

a renovagdo anual por tercos.

Art. 35 Os casos omissos e diividas neste regulamento serdo resolvidos mediante

-consulta ao CEP e 8 CONEP, que também funciona como instincia de recursos.

g



