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CAPITULO |
DA NATUREZA DO CEP E DAS SUAS FINALIDADES

Art. 1° O CEPI/IFPI é érgao colegiado, dotado de munus publicum, de caréater
interdisciplinar, de natureza técnico-cientifica, consultiva, deliberativa e
educativa, com autonomia de decisdo no exercicio de suas funcgdes, vinculado a
Reitoria do Instituto Federal de Educacao, Ciéncia e Tecnologia do Piaui (IFPI)
por meio da Pré-Reitoria de Pesquisa e Inovacédo (PROPI). Esta constituido nos
termos da Resolucédo n°® 466 de 12/12/2012, da Norma Operacional N° 001/2013
do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude — CNS/MS e da
Resolucdo CNS n° 370, de 08 de margo de 2007.

Art. 2° Ao CEP compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realizacdo de
pesquisas envolvendo seres humanos, no ambito do IFPI e das demais
instituicdes de pesquisa que demandem a atuacao deste CEP, nos termos das

resolucdes vigentes para pesquisas envolvendo seres humanos.

§ 1° Os membros do CEP tém total independéncia de a¢do no exercicio de suas
funcdes no Comité, mantendo, sob carater confidencial, as informacfes as quais

tém acesso.

§ 2° Os membros dos CEP né&o poderdo ser remunerados no desempenho de
suas funcdes, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas
com transporte, hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam
dispensados de outras obrigac8es junto ao IFPI, nos horéarios de seu trabalho no

CEP, dado o carater de relevancia publica da fungéo.

Art. 3° O CEP mantém relagdes institucionais com a Comissdo Nacional de Etica

em Pesquisa (CONEP/CNS/MS) e com organizagdes afins.

CAPITULO II
DA ORGANIZACAO

Secéo |



Da composicao

Art. 4° O CEP/IFPI é constituido de, no minimo, 20 membros titulares, todos com
comprovada experiéncia em pesquisa, selecionados entre profissionais de areas
diversas (Ciéncias da Saude, Ciéncias Biologicas, Ciéncias Humanas, Ciéncias

Sociais Aplicadas e Ciéncias Agrérias) e um representante de usuarios.

8 1° O CEP devera ser constituido por pessoas de ambos 0s sexos, ndo sendo
permitido que nenhuma categoria profissional tenha representacdo superior a

metade dos seus membros.

§ 2° O CEP podera contar com consultores ad hoc, nos casos em que julgar

necessaria manifestacao especializada.

8§ 3° A selecao dos membros titulares, relativos a primeira formacao do CEP, se
dard por meio de indicacdo pela comissao instaladora, sendo ratificada pelo
magnifico reitor, tomando-se por base os critérios de experiéncia em pesquisa e

de adequacao as areas de conhecimento.

8 4° Nos demais casos, para renovacdo dos membros titulares, a selecdo se
dara por meio de indicacao pelo atual colegiado do CEP, novamente, tomando-
se por base os critérios de experiéncia em pesquisa e de adequacado as areas

de conhecimento.

Art. 5° O mandato dos membros do CEP sera de 3 (trés) anos permitindo-se uma
reconducdo, sendo a renovacao parcial, na proporcao de 50% dos membros, de

modo a se manter a experiéncia acumulada.

Art. 6° O CEP devera dispor de um coordenador, indicado pela comissao
instaladora, sendo ratificada pelo magnifico reitor, ou, no caso das demais
formacdes do CEP, eleito por seus pares, com mandato de 3 anos, sendo
permitida a reconducgao.



Art. 7° Os membros do CEP/IFPI poderao ser substituidos a qualquer tempo, por
motivo de desisténcia, auséncia ou omissao, afastamento ou desligamento do
IFPl. Ao CEP/IFPI caberd comunicar & CONEP as situacdes de vacéancia,

informando a substituicdo dos membros, justificando-as.

8 1° A substituicdo de membro do CEP/IFPI ser dara mediante constatagédo de
auséncia deste, sem justificativa, a pelo menos trés (03) reunides ordinarias

seguidas ou a cinco (05) reunides ordinarias alternadas.

8 2° Também ensejara substituicio de membro do CEP/IFPI a auséncia com
justificativa a pelo menos cinco (05) reunides ordinarias seguidas.

8 3° Os membros do CEP/IFPI poderéo, ainda, ser afastados ou substituidos
sempre gque sua atuacéo pessoal e/ou profissional implique conflito de interesses

de qualquer natureza.

8 4° Quando o afastamento ou a substituicdo envolver o representante de
usuarios, as faltas e/ou os motivos devem ser informados a instituicdo que o
indicou e, se for o caso, comunicar o desligamento e solicitar indicacdo de novo

representante.

8 5° Nao implicara falta ou auséncia os casos resguardados por lei que tratam
de licencas saude, licenca maternidade e acompanhamento de familiar, em
primeiro grau, com problemas de saude, desde que se comprove a necessidade

de assisténcia intensiva.

Art. 8° Os membros do CEP estdo impedidos de tomada de decisdo, quando
diretamente envolvidos no projeto ou relatorio em analise.
Paragrafo Unico: o membro diretamente envolvido no projeto deve ausentar-se

durante a avaliacdo do mesmo.

Secéo
Das atribuicdes do CEP



Art. 9° De acordo com a Resolugdo n° 466 de 12/12/2012, o Comité de Etica em

Pesquisa tera as seguintes atribuicdes:

| - O CEPI/IFPI deve protocolar os projetos de pesquisa, manter sob sua
responsabilidade e guarda confidencial todos os dados obtidos e demais
documentos recomendados no Regimento, por um prazo minimo de cinco (5)
anos apdés a sua apreciagcdo ou encerramento do protocolo, que ficara a

disposicéo das autoridades sanitarias;

Il — avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos e emitir parecer
consubstanciado por escrito, sempre orientado com base nos principios da ética,
impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia,
evitando redundancias e obedecendo aos prazos (30 dias) estabelecidos na
Norma Operacional CNS 001/2013;

Il — desempenhar papel consultivo e educativo nas questdes de ética, visando
ao fortalecimento das suas decisfes internas, bem como da protecéo final dos

participantes de pesquisa,;

IV - encaminhar semestralmente a CONEP relatério com a lista dos projetos de

pesquisa em andamento e os que tiveram parecer expedido pelos relatores;

V - acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatorios finais dos

pesquisadores para atividades envolvendo seres humanos;

VI —receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte, por escrito
e nominadas, denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que
possam alterar o cronograma previsto na pesquisa, podendo o Comité deliberar
sobre a sua continuidade, suspensédo, ou modificacdo, devendo neste caso,

solicitar a adequacédo do Termo de Consentimento;

VII — requerer apuracdo e sindicancia a diregdo da InstituicAo executora da
pesquisa em caso de conhecimento de irregularidades de natureza ética nas

pesquisas, nos casos de comprovacdo, comunicar a CONEP;

VIII - manter comunicacao continua e permanente com a CONEP, por meio de

sua Secretaria Executiva.



IX - elaborar seu Regimento Interno e estar em conformidade com a legislacéo

em vigor.

X - representar a instituicao (IFPI) em todas as suas instancias, interna e externa.

Secéo Il

Das atribuicdes dos membros

Art. 10° A Coordenacéo é a instancia executiva do CEP/IFPI, sendo composta
pelo Coordenador (Presidente), Vice-Coordenador (Vice-Presidente), Secretario

Administrativo e membros indicados para composi¢cdo do Comité.

8 1° - A funcdo de Secretario Administrativo seréd exercida por servidor técnico
administrativo designado pela reitoria, sob concordancia e coordenacdo do
CEP/IFPI.

§ 2° - O secretério do CEP/IFPI é funcionério administrativo exclusivo designado

para realizar as atividades do comité.

Art. 11° Sdo competéncias do Coordenador:

a) convocar, instalar e presidir as reunides mensais e ordinarias;

b) conduzir a apresentacao, discussao e deliberacées em plenério dos projetos,
encerrar os trabalhos nas reunides e, quando for o caso, exercer direito do voto
de desempate;

C) assegurar que as exigéncias constantes na Resolucdo CNS 466/12 sejam
atendidas;

d) delegar e atribuir funcdes especificas aos demais membros do CEP/IFPI,

e) representar 0 comité em suas relacdes internas e externas ou indicar
representante;

f) executar as decisdes tomadas pela Comisséo nas reunides;

g) designar a distribuicdo dos projetos de pesquisa protocolados aos relatores;
h) indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a

finalidade do Comité;



i) assegurar o cumprimento dos prazos previstos na Norma Operacional
001/2013;

j) estar ciente do recebimento de correspondéncias, projetos, denuncias e a partir
destes deliberar encaminhamentos;

K) submeter a apreciagdo do Comité as propostas de membro ad hoc, de
admisséo de novos membros ou desligamento de membros do Comité;

[) assinar o parecer dos relatores;

m) expedir documentos;

n) zelar pelo cumprimento deste regimento.

Art. 12° Sdo competéncias do Vice-Coordenador:

a) auxiliar o coordenador no desempenho de suas func¢des;

b) substituir e exercer a funcdo de coordenador na sua auséncia eventual, em
caso de impedimento definitivo do mesmo até nova eleicdo e/ou designacao e
em caso de bloqueio ético do mesmao.

Art. 13°. Competem aos membros do CEP/IFPI:

a) Avaliar todos os protocolos de atividades de ensino, pesquisa, extensao e
inovacdo tecnolégica envolvendo seres humanos, cabendo-lhes a
responsabilidade primaria pelas decisoes;

b) Emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta)
dias;

c) Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucao da
avaliacdo de protocolos;

d) Destinar para arquivamento o protocolo completo dos projetos aprovados pelo
CEP/IFPI,

e) Acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatorios finais dos
pesquisadores ao CEP/IFPI para atividades envolvendo seres humanos;

f) Receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte, denuncias
de abusos ou notificagdo 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;

g) Requerer instauragdo de sindicancia em casos de denuncias e irregularidades

de natureza ética nas pesquisas;



h) Dar a seguridade aos direitos e deveres aos participantes da pesquisa e a
comunidade cientifica;

i) Garantir que ao receber denuncias ou perceber situacdes de infragdes éticas,
sobretudo as que impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos
deverdo ser comunicados as instancias competentes para averiguacao e,

quando couber, ao Ministério Publico;

Art. 14° Sdo competéncias do Secretario Administrativo:

a) secretariar e executar as atividades deliberadas nas reunides do Comité e
pelo coordenador;

b) lavrar a ata das reunibes do comité e manter-se atento as deliberacdes
constantes nas mesmas;

c) receber, protocolar e supervisionar a tramitacdo de documentos
encaminhados ao Comité, dando-lhes a necessaria divulgacéo;

d) encaminhar aos membros do Comité a agenda e pauta das reunides;

e) zelar por manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos
processos que devem ser examinados nas reunifes do CEP;

f) em caso de reunibes ordinarias e extraordinarias, providenciar os
encaminhamentos em tempo habil aos membros do Comité;

g) analisar previamente se todos os documentos necessarios requeridos para a
analise dos protocolos de pesquisa foram incluidos pelo pesquisador, antes de
encaminhé-los aos relatores;

I) registrar e encaminhar os pareceres dos relatores do comité aos
pesquisadores;

j) zelar para manter os arquivos organizados e atualizados;

k) auxiliar o trabalho do coordenador;

[) coordenar o trabalho da Secretaria Administrativo;

Secgéo IV

Do funcionamento

Art. 15° O CEP/IFPI se localiza no 2° andar do Prédio da Reitoria do IFPI, em
sala especificamente designada para este fim, junto a Avenida Presidente Janio
Quadros, n° 330, Santa Isael, Teresina-Pl, CEP: 64053-390.



8 1° O horério de atendimento ao publico serd de segunda-feira a sexta-feira,
das 08h00 as 12h00 e das 14h00 as 18h00, na sala do CEP/IFPI e também por
meio dos seguintes contatos: (86) 3131-1441 e cep@ifpi.edu.br.

Art. 16° O CEP/IFPI se reunira em sesséo ordinaria, mensalmente (totalizando
12 reunibes/ano), e em cardcter extraordinario, quando convocado pelo
coordenador ou pela maioria absoluta dos seus membros, com, no minimo, 48

horas de antecedéncia.

Art. 17° A reunido do CEP/IFPI se instalara e deliberard com a presenca de 50%
mais 1 (maioria absoluta) de seus membros, e sera dirigida pelo seu coordenador
ou, na sua auséncia, pelo vice-coordenador ou por um membro do CEP
designado pelo coordenador, na qual sera realizando o controle da frequéncia
dos membros por meio de lista de assinaturas dos presentes.

Art, 18° Em atendimento ao disposto na CNS n° 466/12 todo o conteudo tratado
durante os procedimentos de analise dos protocolos tramitados no CEP/IFPI e
no sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa.

§ 1° Asreunifes do CEP/IFPI serdo sempre fechadas ao publico, no qual todos
os membros e funcionarios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais,
e reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por declaracdo escrita,

sob pena de responsabilidade.

Art. 19° O modus operandi das reunifes se dara da seguinte forma:

a) verificacdo da presenca do coordenador e, na sua auséncia, abertura dos
trabalhos pelo vice-coordenador ou um membro do CEP designado pelo
coordenador;

b) verificacdo de presenca dos membros do CEP e existéncia de quorum;

c) comunicacbes breves e franqueamento da palavra, para discussao sobre
temas gerais;

d) leitura da pauta da reunido, inclusdo de novas pautas, se houver, e despacho

do expediente;



e) ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votacao dos pareceres;
f) organizacdo da pauta da proxima reunido;

g) distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;

h) leitura e assinatura da ata da reuniéo;

i) encerramento da sessao.

Art. 20° S0 prescritas as seguintes normas nas votagoes:

a) nas decisdes relativas a pessoas, a votacdo pode ser secreta ou aberta, a
critério do Comité;

b) nos demais casos, a votacdo é simbdlica, ou, mediante requerimento
aprovado, nominal ou secreta;

c) ndo € admitido o voto por procuracao;

d) as reunibes serdo registradas por meio de atas, enumeradas em ordem

sequencial e ficardo sob a guarda e arquivo do CEP.

Art. 21° Semestralmente e dependendo da demanda de pareceres a serem
apreciados, uma das Reunibes de Colegiado do CEP deverd também
contemplar a apresentacdo e discussao de temas que permitam a capacitacao

de seus membros.

Art. 22° O planejamento anual das atividades do CEP, com a definicdo do
calendario das reunides ordinarias e com um plano de atividades educativas e
de capacitacdo que envolva todos os atores sociais diretamente vinculados com
a ética em pesquisa com seres humanos, sera aprovado na primeira reunido do

ano.

§ 1° O CEP deve promover capacitacdo interna permanente dos seus membros,

podendo articular-se com outros Comités para a execucao de tais atividades.

§ 2° O CEP deve promover dentro da instituicdo encontros com a comunidade
académica, e com participantes de pesquisa e comunidade em geral que
fomentem discussdes, reflexbes e construcdes de conhecimento sobre a ética
em pesquisa com seres humanos, visando o fortalecimento de suas decisfes, e

a protecéo integral dos participantes de pesquisa.



CAPITULO Il
DA AVALIACAO E TRAMITACAO

Art. 23°. Ao CEP/IFPI compete a avaliacdo ética de protocolos de pesquisa que
envolvam seres humanos, respaldada pela legislacdo sobre ética em pesquisa
vigente no Brasil do qual o pais seja signatario.

Art. 24° A submissao dos protocolos de pesquisa devera ocorrer na Plataforma
Brasil seguindo as condi¢cfes abaixo, com prazos contados a partir da data de
validacdo documental pertinente, de modo que a checagem documental seja

realizada em até 10 dias apds a submisséo e 30 dias para liberar o parecer.

8 1° Somente serdo apreciados protocolos de pesquisa langcados na Plataforma
e que apresentarem toda a documentacdo solicitada, em Portugués,

acompanhado dos originais em lingua estrangeira, quando for o caso.

§ 2° O CEP devera emitir o Parecer consubstanciado por escrito, em um prazo
maximo de 30 (trinta) dias apds o recebimento do protocolo de pesquisa, a partir

da analise cuidadosa pelo(s) relator(es) e apreciacéo pelo CEP.

Art. 25° O protocolo de pesquisa deve considerar a natureza e as especificidades
de cada pesquisa e devera conter, no minimo, 0s seguintes itens:

| - Folha de rosto, contendo o titulo do projeto, nome, nimero da carteira de
identidade, CPF, telefone e endereco para correspondéncia do pesquisador,
nome e assinaturas dos dirigentes da instituicdo e/ou organizacao;

Il - Projeto de Pesquisa, por meio do qual se far4 a andlise ética e se verificara
a adequacdo metodoldgica, inclusive acerca do instrumental de pesquisa,
constante no anexo ou apéndice do projeto, bem como do orcamento detalhado:
recursos fontes e destino, bem como a forma e o valor da remuneracdo do
pesquisador.

Il - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, elaborado pelo pesquisador

em linguagem acessivel a compreenséo dos sujeitos da pesquisa, explicitando



o reconhecimento do sujeito da pesquisa como ser autbnomo e melhor defensor
de seus interesses.
IV - Curriculo Lattes do pesquisador principal e/ou indicagdo do numero de

identificacdo no endereco eletrénico da Plataforma Lattes.

Art. 26° A pesquisa que nao se faca acompanhar do respectivo protocolo nao
deve ser analisada.

Art. 27° Considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo
pesquisador responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela
CONEP.

Art. 28° Os protocolos de pesquisa serdo submetidos a revisdo do CEP e
enquadrados em uma das seguintes categorias:

a) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para
execucao.

b) Com pendéncia: quando a decisdo € pela necessidade de correcao, hipétese

em que serdo solicitadas alteragbes ou complementacbes do protocolo de
pesquisa. O protocolo continua “com pendéncia” até ser completamente
atendida.

c) N&o Aprovado: quando existirem questdes eticamente incorretas, nao

aceitaveis que ndo possam ser superadas pela tramitagao em “pendéncia”.

d) Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas
as pendéncias apontadas ou para recorrer.

e) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, jA em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca.

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. Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.

§ 1° O CEP tera um tempo minimo de cinco anos para o arquivamento dos

protocolos analisados pelo CEP, ainda que digitalizados;

Art. 29° O CEP poder4, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisao

ética, solicitar informagBes, documentos e outros, necessarios ao perfeito



esclarecimento das questdes, ficando suspenso o procedimento até a vinda dos

elementos solicitados.

Art. 30° A execucdao dos projetos envolvendo seres humanos, tera inicio somente

apos a aprovacao pelo CEP/IFPI.

Art. 31° Em caso de projetos reencaminhados e relatérios pendentes, esses
estardo disponiveis ao pesquisador, para que sejam realizadas as devidas
alteracdes. O prazo maximo de devolucéo do projeto pelo pesquisador, com as
devidas alteracbes sera de 30 (trinta) dias, com direito de pedido de

reconsideragcéo com justificativa.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 32° Os casos omissos e as duvidas quanto a aplicacdo do presente
Regimento Interno seréo dirimidas pelo CEP/IFPI e, em grau de recurso, pela
CONEP.

Art. 33° O presente regimento interno podera ser alterado mediante proposta do

CEP/IFPI, considerando-se a maioria absoluta de seus membros.

Art. 34° Este regimento entrara em vigor na data de sua aprovacdo em reunido
ordinaria do CEP/IFPI.



