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

RESOLUCAO N° 35/2015, DE 5 DE MAIO DE 2015

Aprova alteragoes no
Regulamento do Comité de Etica
em Pesquisa do Instituto Federal
de  Educagao.  Ciéncia ¢
Tecnologia de Sao Paulo

O PRESIDENTE DO CONSELHO SUPERIOR DO INSTITUTO
FEDERAL DE EDUCACAO. CIENCIA E TECNOLOGIA DE SAO PAULO. no uso de
suas atribui¢des regulamentares e. considerando a decisdo do Conselho Superior na reuniao
do dia 5 de maio de 2015.

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar alteragdes no Regulamento do Comité de Etica em
Pesquisa do Instituto Federal de Educacao. Ciéncia e Tecnologia de Sao Paulo. aprovado
pela Resolugdo n.® 182. de 20 de outubro de 2010 ¢ alterado pela Resolugdo n.® 15/2015. de
03 de margo de 2015 na forma do anexo.

Art. 2.° - Esta Resolugdo entra em vigor a partir desta data.
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REGULAMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO INSTITUTO
FEDERAL DE EDUCACAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DE SAO PAULO

DAS FINALIDADES

Art. 1°0 Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Federal de Educagdo. Ciéncia e
Tecnologia de Sao Paulo (CEP), de acordo com o que determina a Resolucdo n® 466/12 do
Conselho Nacional de Satude (CNS) do Ministério da Satde (MS). visa a identificar. a analisar
e a avaliar as implicagdes éticas nas pesquisas cientificas que envolvam seres humanos.

§ 12 O CEP ¢ encarregado da avaliacdo ética de qualquer projeto de pesquisa
envolvendo seres humanos. desde que este esteja conforme padroes metodologicos e
cientificos reconhecidos.

§ 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 popula¢des humanas.

§ 37 O CEP desempenha papel deliberativo. consultivo ¢ educativo. fomentando a
reflexdo ética sobre a pesquisa cientifica.

§ 4° Para fins dessa resolugdo. entende-se como pesquisa toda classe de atividades
cujo objetivo é 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
observacao ¢ inferéncia.

DOS VINCULOS INSTITUCIONAIS
Art. 2° O CEP ¢ uma instancia autonoma. colegiada e multidisciplinar.

Art. 3° O CEP esta vinculado diretamente a Pro-Reitoria de Pesquisa. Inovagao e
Pés-graduagao (PRP). que lhe assegura os meios adequados para funcionamento.

Art. 4° O CEP mantém relagdes institucionais com a Comissdo Nacional de Etica
em. Pesquisa (CONEP) ¢ organizagdes afins.

DA ORGANIZACAO

Art. 5° O CEP ¢ uma instancia colegiada composta por. no minimo, 11 membros
efetivos e respectivos suplentes, escolhidos entre profissionais e pesquisadores das areas de:
Ciéncias Biologicas: Ciéncias da Saude: Ciéncias Exatas e da Terra: Ciéncias Agrarias:
Ciéncias Sociais Aplicadas: Ciéncias Humanas: Linguistica. Letras ¢ Artes: Engenharias.
Multidisciplinar: representante da PRP e da sociedade civil. nomeados pelo reitor.

§ 1° O quorum minimo para deliberagdo deve ser de metade mais um dos
membros do CEP.
§ 2° As decisoes do CEP devem ser tomadas pela maioria simples dos presentes.
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§ 3° O CEP deve ter composi¢dao multiprofissional e multidisciplinar.

§ 4° O Comité deve contar com consultores ad hoc para participar da analise de
protocolo de pesquisa especifica.

§ 59 No caso de pesquisas em grupos vulneraveis ou comunidades especificas.
devem ser convidados seus representantes para participar da analise do protocolo de pesquisa.
sem direito a voto.

§ 6° Em se tratando de pesquisa com populagdes indigenas. devera participar um
consultor familiarizado com seus costumes e tradi¢oes. sem direito a voto.

Art. 6° Os membros do CEP. no exercicio de suas atribuigdes. tém independéncia
¢ autonomia na andlise de protocolos de pesquisa e na tomada de decisdes garantidas pela
institui¢do em que atuam. Em contrapartida. sdo obrigados a:

I.  Nao divulgar no ambito externo ao CEP as informagdes recebidas. seus
relatorios e decisoes:

II. Nio estar submetidos a conflitos de interesses:

III. Eximir-se de qualquer tipo de vantagens pessoais ou de grupo. resultantes de
suas atividades no CEP:

IV. Eximir-se da andlise de protocolos de pesquisa em que estiverem envolvidos.

Art. 7° O CEP deve registrar em ordem de chegada os protocolos de pesquisa e os
manter em arquivo por 05 (cinco) anos apos a sua apreciacao.

DA ESCOLHA E MANDATO DOS MEMBROS

Art. 8° O Colegiado do CEP ¢ constituido. com excegdo dos membros usuarios.
por servidores do quadro permanente do IFSP com experiéncia em pesquisa. prioritariamente
com titulo de doutor. nomeados a partir de elei¢do que sera normatizada pelo CEP e publicada
em portarias especificas da Reitoria.

§ 1° Para garantir a multidisciplinaridade do CEP entre os membros. havera pelo
menos um representante de cada grande area de conhecimento. tomando como referéncia a
Tabela de Areas do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico
(CNPq).

§ 2° Para garantir a multidisciplinaridade do paragrafo anterior. quando nao
ocorrer representatividade de alguma das grandes areas de conhecimento. o CEP podera
indicar servidores do quadro permanente do IFSP para compor as dreas 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 assumira esta
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condicdo e concluira o mandato.

Art. 9° Um membro ¢ seu respectivo suplente devem ser usuarios do IFSP.
conforme normatizagdes do CONEP.

§ 1 Aplica-se ao termo usudrio uma interpretagdo ampla. contemplando
coletividades multiplas que se beneficiam do trabalho desenvolvido pelo IFSP.

§ 2° Representantes de usudrios sao pessoas capazes de expressar pontos de vista e
interesses de individuos ou grupos sujeitos de pesquisas de determinada institui¢do ¢ que
sejam representativos de interesses coletivos e publicos diversos.

§ 3° Em atendimento ao disposto na Resolugdo CNS/MS n® 240/97. a indicagao
de nomes de representantes de usuarios para o CEP deve ser informada ao Conselho
Municipal correspondente.

§ 4° A PRP solicitara a institui¢do representativa de usuarios a indica¢io de
representantes a partir da proposigao feita pelo CEP.

Art. 10 O mandato dos membros titulares do CEP e o de seus suplentes sera de 03
(trés) anos. permitida uma recondugao, com renovacao anual de um ter¢o dos membros.

Paragrafo Unico: As renovacdes de que trata o capur deste artigo dar-se-do
conforme os seguintes grupos:

I.  GRUPO [: Ciéncias Sociais Aplicadas: Engenharias: Linguistica. Letras e
Artes: Indicag¢do da PRP:

[I. GRUPO II: Ciéncias Humanas: Ciéncias Exatas e da Terra: Ciéncias
Biologicas:

[1I. GRUPO III: Ciéncias da Saude. Ciéncias Agrarias: Multidisciplinar: Usuario.

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

Art. 12 A Coordenagao do CEP é exercida pelo coordenador e pelo coordenador
adjunto. ambos eleitos pelo Colegiado.

Art. 13 A Coordenagao do CEP ¢ nomeada pela Reitoria a partir de indicagdo do
Colegiado.

Art. 14 O mandato do coordenador e do coordenador adjunto é de 03 (trés) anos.

podendo haver recondugdo por igual periodo. limitado a duragdo de seu mandato como
membro do CEP.

Art. 15 Compete ao coordenador:

[.  Convocar reunides mensais ordinarias. extraordinarias e presidir os trabalhos:
[1. Indicar membros para fun¢des ou tarefas especificas: Ef’w
|
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1. Submeter a apreciagdo do Colegiado as propostas de membro ad hoc ¢ a
admiss@o ou desligamento de membros:

V. Representar o CEP ou indicar representante:

V. Propor normas administrativas e técnicas ao Colegiado. para ulterior
aprovacgao: )

VI. Assegurar o atendimento as exigéncias da CONEP/MS, conforme Resolucao
n."466/12 e legislagdo complementar:

VII. Assinar os pareceres do CEP em nome do colegiado.

VIII. Elaborar o planejamento. or¢amento e a proposta anual das atividades.

Art. 16 Compete ao coordenador adjunto:

I.  Substituir o coordenador quando necessario:

Il.  Auxiliar o coordenador em suas tarefas:

I11. Supervisionar ¢ acompanhar a elaboragdo dos relatorios administrativos

demandados pela CONEP/MS ou pelo Colegiado:
IV. Desempenhar tarefas que lhe forem confiadas pelo coordenador.

DA SECRETARIA EXECUTIVA

Art. 17 A Secretaria € a instancia executiva do CEP que. sob a responsabilidade

de um secretario executivo. visa a garantir a execu¢do das atividades de escrituragao.
organizacdo de arquivos e expediente.

Art. 18 Compete ao secretario executivo:

I.  Executar as tarefas decididas pelo colegiado e pelo coordenador:

[I. Executar os servigos administrativos da Secretaria:

[1I. Supervisionar atos. notas oficiais. convites. atas e convocagdes. dando-lhes a
necessaria divulgagao:

[V. Secretariar as reunides do colegiado e as reunides da Coordenagdo e elaborar
suas atas:

V. Receber os protocolos de pesquisa apresentados ao CEP:

VI. Analisar preliminarmente se todos os documentos requeridos para a analise
dos protocolos de pesquisa foram incluidos pelo pesquisador:

VII. Encaminhar os pareceres aos pesquisadores. mediante registro:

VIII. Manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados. aprovados.
rejeitados e em pendéncia:

[X. Comunicar a Coordenagdo o recebimento de protocolos de pesquisa para
analise. recursos aos pareceres emitidos. respostas aos pareceres emitidos e
correspondéncia endereg¢ada ao CEP:

X. Elaborar os relatérios demandados pela CONEP/MS. pela Coordenagio ou
pelo Colegiado.

Art. 19 O secretario executivo do CEP sera nomeado pela Reitoria.

)

DO COLEGIADO
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Art. 20 Compete aos membros do Colegiado:

I. Comparecer as reunides ordindrias e as extraordinarias:

II.  Eleger o coordenador e o coordenador adjunto:

I1I. Referendar s indicagdes do coordenador para as demais fungdes/de

Coordenagao:

IV. Analisar protocolos de pesquisa submetidos ao Comité:

V. Indicar membros ad hoc a Coordenagao:

V1. Apreciar o relatorio de atividades e o planejamento de atividades futuras:

VIIL. Como relator, compete a tarefa técnica de ler o projeto e elaborar o respectivo
parecer e a tarefa €tica de refletir sobre seus valores e contra valores éticos:

VIIL. Propor a Coordenagdo medidas que julgarem necessarias para o satisfatorio
funcionamento dos trabalhos.

Paragrafo Unico: Sera dispensado e substituido o membro que faltar. sem
Justificativa. a trés reunides consecutivas. ou a quatro intercaladas. no mesmo ano.

Art. 21 Os membros do Colegiado deverao confirmar sua presenga ou justificar
sua auséncia nas reunides com antecedéncia minima de dois dias.

ATRIBUICOES DO CEP

Art. 22 Ao CEP compete a avaliagdo ética de todos os protocolos de pesquisa do
[FSP que envolvam seres humanos. respaldado pela legislagao vigente do qual o Pais seja
signatario.

§ 1° Cada protocolo de pesquisa sera analisado. inicialmente. por. pelo menos. um
dos membros do CEP. responsavel pela apresentagdo de uma proposta de parecer. O parecer
P ¢ p
definitivo devera ser deliberado durante a reunidao mensal por todos os membros e convidados
presentes, previstos nos paragrafos 5° e 6° do artigo 5°. antes de ser assinado pela

Coordenag¢do e encaminhado ao responsavel pelo protocolo.

§ 2Y Em situagdes excepcionais, ponderadas pela Coordenagdo. podera ser emitido
um parecer ad referendum. Este parecer sera analisado pelo Colegiado na primeira reuniao
ordinaria que ocorrer e podera ser alterado.

Art. 23 O Comité de Etica em Pesquisa devera emitir parecer consubstanciado no
prazo maximo de trinta (30) dias. contados a partir da data de aceita¢do do protocolo na
Plataforma Brasil.

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

a) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para
execugao;

b) Com pendéncia: quando a decisdo ¢ pela necessidade de corregdo. hipotese em
que serdo solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa.

i
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Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em
“pendéncia”. enquanto esta nio estiver completamente atendida:

¢) Nao aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo
sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacio em
“pendéncia™;

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

¢) Suspenso: quando a pesquisa aprovada. ja em andamento. deve ser
interrompida por motivo de seguranga. especialmente referente ao participante
da pesquisa. ou por motivo alegado pelo pesquisador:

f) Retirado: quando o sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo. antes de sua
avaliag@o €tica. Neste caso. o protocolo sera considerado encerrado.

Art. 24 Compete ainda ao CEP. acompanhar o desenvolvimento dos projetos
aprovados por meio de relatorios periodicos dos pesquisadores e/ou outros procedimentos.

Art. 25 O CEP podera acatar. dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra
parte. denuncias ou notificagdo de abusos ou outros fatos adversos que possam alterar a
condugdo satisfatoria da pesquisa. decidindo pela sua continuidade. modifica¢io ou
suspensao.

Paragrafo Unico: Em caso de denuncias de irregularidades de natureza ética. o
CEP requerera a Reitoria a instauragdo de sindicancia e. quando cabivel. comunicara os fatos
a CONEP/CNS/MS ou a outras instancias competentes.

Art. 26 Periodicamente. o CEP elaborara e divulgara na comunidade académica
um manual operacional para fins de esclarecimentos de seus procedimentos e prazos de
tramitacdo de processos.

Art. 27 Ao CEP compete desenvolver e divulgar atividades educativas para a
comunidade académica em assuntos referentes a cticidade em pesquisa que envolvam seres
humanos.

DO FUNCIONAMENTO

Art. 28 - No inicio de cada ano. a Coordenag¢do propora o calendario com as
reunides agendadas. cuja aprovacdo cabera ao Colegiado.

§ 17~ Asreumdes do CEP serdo realizadas. ordinariamente. uma vez por més.
durante o periodo letivo e. extraordinariamente. quando necessario.

§ 2°- As presengas serdo controladas mediante registro em ata.

Art. 29 O CEP pode ser convocado extraordinariamente pela Coordenagdo. ou por
dois ter¢cos de seus membros. por motivo relevante. sendo que seus membros devem ser
avisados. nominalmente, com antecedéncia minima de uma semana.

DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS {/W\)
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Art. 30 Entende-se como ¢€tica em pesquisa. conforme Resolugdo CNS n® 466/12:

I. Consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a prote¢do a grupos
vulneraveis ¢ aos legalmente incapazes (autonomia). Nesse sentido. a
pesquisa envolvendo seres humanos devera sempre trata-los em sua
dignidade. respeita-los em sua autonomia e defendé-los em sua
vulnerabilidade:

I1. Ponderagdo entre riscos e beneficios. tanto atuais como potenciais. individuais
ou coletivos (beneficéncia). comprometendo-se com o maximo de beneficios
¢ 0 minimo de danos e riscos:

I11. Garantia de que danos previsiveis serdo evitados (nao maleficéncia):

IV. Relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos
da pesquisa € minimizagdo do Onus para os sujeitos vulneraveis. o que
garante a igual consideragdo dos interesses envolvidos. ndo perdendo o
sentido de sua destinagdo socio-humanitaria (justi¢a e equidade).

Art. 31 O CEP funciona em sala localizada no prédio da reitoria. atendendo

pesquisadores. membros do CEP e demais interessados. de segunda a sexta-feira. no horario
das 11h as I3h e das 14h as 15h30.

Art. 32 O presente regulamento somente podera ser alterado por proposta

aprovada pela maioria simples dos membros do CEP. com a anuéncia do Conselho Superior.

Art. 33 A transi¢cdo no mandato dos membros do CEP sera feita distribuindo-se os

membros em grupos de acordo com a antiguidade de sua participag¢do. de modo a possibilitar
a renovagao anual por tercos.

Art. 34 Os casos omissos e duvidas neste regulamento serao resolvidos mediante

consulta ao CEP e a CONEP. que também funciona como instancia de recursos.

EDUARDO ANTONIO MODENA
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