SERVICO PUBLICO FEDERAL
[NSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAO, CIENCIA TECNOLOGIA DO AMAPA — IFAP

CONSELHO SUPERIOR

RESOLUCAQ N° 024/2016/CONSUP/TFAP, DE 21 DE JUNHO DE 2016.

Aprova a REGULAMLENTACAQ DO
COMITE DE ETICA LM PESQUISA
no  Institute Federal de  Edueagao.
Ciéncia e Tecnologia do Amapa — [FADR.

A PRESIDENTE DO CONSELHO SUPERIOR DO INSTITUTO FEDERAL
DE EDUCACAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DO AMAPA, no uso de suas
atribuicdes legais e estatutdrias. o que consta no Processo n”® 23228.000077/2016-96 €
comsiderando a deliberagao na 9° Reunifo Extraordinana do Conselho Supernor,

RESOLVE:

Art, 1% — Aprovar a REGULAMENTACAO DO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA no Instituto Federal de Educagdo, Ciéncia e Tecnologia do Amapa — [FAP.

Art. 2° - Esta Resolugfo entra em vigor nesta data.
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Presidente em exercicio do CONSUP.
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CAPITULO 1

DA NATUREZA, FINALIDADE E ATRIBUICOES DO COMITE DE

Art. I

ETICA EM PESQUISA

' (0 Comité de Etica em Pesquisa (CLP) envolvendo seres humanos ¢ animais &

orgio colegiado dotado de munus publicum, de cardter consultivo, educativo ¢

deliberativo, instituido com o objetivo de zelar pela ética, pela integridade e pela

dignidade dos seres vivos envolvidos em projetos de pesquisa, obscrvadas:

a)

b)

A politica, as diretrizes ¢ as normas para a pesquisa no Instituto Federal de
Educagio, Ciéncia ¢ Tecnologia do Amapa;

Resolugdes n° 466/2012 e n® 370 de margo de 2007 do Conselho Nacional de
Saude/Ministério da Saiude (CNS/MS) ¢ suas complementares ¢ as demais
resoluchbes emanadas do Conselho Nacional de Sande relativas a Ftica em
Pesquisa cnvolvendo Seres Humanos (CONEP/CNS/MS)

Nos termos da Lei n® 11.794, de 08 de outubro de 2008, que regulamenta o
inciso V1T do § 1% do Art. 225 da Constituigio Federal ¢ cstabelece
procedimentos para o uso clentifico de animas; Resolugio CIMV n® 879, de 15
de fevereiro de 2008, do Conselho Federal de Medicina Veterindna e Zootecnia;
e Diretrizes CONCEA (Conselho Nacional de Controle da Experimentacdo
Animal) 05/2013 - Diretriz Brasileira para Cuidado e a Utilizagio de Animais

para fins Cientificos e Didaticos

Art. 2° O Comité de Ltica em Pesquisa com Humanos e Animais (CEP) do Instituto

Federal de Educagdio, Ciéncia ¢ leenologia do Amapa (IFAP) sera composto de uma

Comissio de Ftica no Uso de Animais (CEUA) ¢ de uma Comissio de Etica em

Pesquisa com Seres [Tumuanos (CEPH).

Art. 37 Sdo atribuiges do Comité de Fiica em Pesquisa e suas comissdes:
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I - deliberar sobre projetos de pesquisa que envolvam seres humanos ¢ animais e
acompanhar ¢ seu desenvolvimento, buscando orientar, educar ¢ conscientizar 08
pesquisadores em relagdo 4 ética, a lepislagio e 4 normatizagio vigentes:

Il - emitir parecer consubstanciado no prazo maximo de trinta dias, de acordo com as
normas da Comissde Nacional de Ftica em Pesquisas envolvendo Seres Humanos -
CONEP: ¢ Animais sceundo normas do Conselho Nacional de Controle da
Experimentacio Animal — CONCLA,

111 - manter a guarda confidencial dos dados obtidos, bem como o arquivamento dos
projetos que ficardo & disposicdo em casos previslos por lel:

IV - acompanhar o desenvolvimento dos projetos de pesquisa através de relatonos
anuais ¢ou semestrais dos pesquisadores;

V - acompanhar alteragdes que por ventura venham ocorrer nos projetos de pesquisa
(instrumentos, sujeitos ou métodos) através de justificativas dos pesquisadores
encaminhadas an CEP;

V| - desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da
ética na pesquisa;

VII - receber dentineias. por escrito e nominadas, de abusos ou notificagdo sobre fatos
que possam alterar o curso normal da pesquisa, decidindo pela sua continuidade,
suspensdo, ou modificagio, se Necessano;

VIl - requerer a instauragiio de sindicdncia a Diretoria de Pesquisa e Extensdo do
Campus ou cquivalente, em caso de denincia de irregularidades de natureza ¢tica nas
pesquisas ¢ que, em havendo comprovagio, comunicard & Pro-reitora de Pesquisa, Pos-
graduagio e Inovagio e em seguida 4 Comissio Nacional de Etica em Pesguisa e, no
que couber, a outras instincias;

IX - atuar como corresponsdvel no que se refere aos aspectos ¢ticos do projeto de
pesquisa

aprovados;
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¥ - enviar 4 CONEP e a CONCLA os projetos de pesquisa aprovados que s¢
enquadrarem nas dreas tematicas especiais previstas neste regimento;

X1 - encaminhar 4 CONEP ¢ esta, apds parccer, 4 Secretaria de Vigildncia Sanitaria, os
projetos  de  pesquisa com noves medicamentos, vacinas, lesics diagnosticos,
equipamentos ¢ dispositivos para a saude;

XII - encaminhar trimestralmente 4 CONLP e 3 CONCEA a relagdo dos projetos de
pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como os projetos cm andamento e
agucles suspensos;

XTIT - manter comunicacio regular ¢ permanente com a CONLP e CONCEA

Art. 4° O CEPH em suas atividades. formuldrios e regulamentos adotara os termos ¢
definicoes descritos no item 11 da Resolugdo n® 196/96 do Conselho Nacional de Saude
¢ a definicio do termo "usudrio” descrita na Resolugiio n® 240/97 daguele mesmo
Conselho: & 0 CEUA os da Lei n° 11,794, de 08 de outubro de 2008, que regulamenta o
inciso VI do § 17 do Art. 225 da Constituigéo Federal ¢ estabelece procedimentos para
o uso cientifico de animais; Resolugiio CFMV n°® 879, de 15 de feverciro de 2008, do
Conselho Federal de Medicina Veterinaria ¢ Zootecnia; e Diretrizes CONCLA

(Conselho Nacional de Controle da Experimentagio Animal) 05/2013.

CAPITULO 11

DA ORGANIZACAO, ESTRUTURA E FUNCIONAMENTO DO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Art. 5° O CLP estara vinculado funcionalmente & Pro-reitora de Pesquisa, Pos-
graduaciio ¢ Inovagio, no dmbito do IFAP, a qual devera assegurar 0s meios adequados
para seu funcionamento, com o apoio das Diretorias de Pesquisa € Inovagio de cada

campus ou equivalentes.



SERVICO PUBLICO FEDERAL
INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAOQ, CIENCIA TECNOLOGIA DO AMAPA - IFAP

CONSELHO SUPERIOR

Art. 6° O CEP do TFAP sera uma instincia deliberativa auténoma, colegiada e
multidisciplinar.

Art, 7° O CEP manterd relagdcs institucionais com a Comissdo Nacional de Litica em
Pesquisa (CONEP/CNS/MS - CONCEA) e com organizagdes alins.

A8 O CEP do TFAP esta localizado na Reitoria, no municipio de Macapa/AP e terd os
seguintes hordrios de funcionamento: das 8h as 12h e das 13h as 17h, de segunda a
sexta-feira; atendimentos ao publico em geral e aos pesquisadores: dus 10h as 12h e das

14h as 16h, de segunda a sexta-feira,

Secio |l

Da organizigio

Art, 9° O CEP serd composto por um minimo inicial, ¢ adequado de acordo com a
demanda anual, de 08 membros, escolhidos entre servidores com titulagio mimma de
Mestre, com composicio multiprofissional, da drea da saude, das ciéncias cxatas,
ciéneias agrarias, socials e humanas, pertencentos ao quadro de eletivos do 1FAP, e dois
representantes da sociedade civil (usudrio):

& 1° Pelo menos metade dos membros deverd possuir experiéncia em pesquisa ¢
representar as diversas dreas de atuagfio multidisciplinar da Instituigio.

§ 2° A indicacio dos membros do CEP sera realizada pelo Comité de Pesquisa, Pos-
praduagdo e Inovagdo do TFAP (COPPI). Os nomes indicados deverdo ser encaminhados
pelos (as) Diretores (as) Gerais dos Campi ao CLP.

§ 3 O mandato dos membros do CEP scra de dois anos, podendo haver recondugio por
igual periodo.

§ 4° O CEP podera contar com consultores ad hoc para participar da andlise de projeto
de pesquisa especilico, sem direito a voto,

§ 5° No caso de pesquisas em grupos vulneraveis ou comunidades especilicas. devera

set convidado a participar da andlise do projeto de pesquisa, respeitando a legislagdo



SERVICO PUBLICO FEDERAL
INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAOQ, CIENCIA TECNOLOGIA DO AMAPA — [FAP

CONSELHO SUPERIOR

vigente & sem direito a voto, um consultor ad hoc familiarizado com os costumes €
tradigfes efou representante do grupo em questao,

§ 6 Podera haver a renovagio de no maximo 1/3 dos membros do CEP a cada ano.

Secio I

Da covrderagdo

Art. 10° A coordenaciio sera a instancia executiva do CEP.

Art. 119 A coordenagiio do CEP serd composta pelo presidente e vice-presidente, eleitos
pelos membros que o compdem. ambos pertencentes ao quadro de servidores efetivos
do I[FAPR

Art. 12° O mandato do presidente do CEP sera de dois anos, podendo haver recondugao

por igual periodo.

Secao ITI

e presidents

Art 13" Ao presidente do CEP compete:

| - presidir as reumdes e tomar as providéncias adequadas a execucdo das deliberagbes e
normas estabelecidas por este regimento e pela Resolugdo n® 196/96 do Conseclho
Nacional de Saude ¢ os da Lei n® 11.794, de 08 de outubro de 2008, que regulamenta o
inciso VIl do § 17 do Art. 225 da Constitui¢ao Federal ¢ estabelece procedimentos para
o uso cientifico de animais; Resolugdo CFMY n® 879, de 15 de fevereiro de 2008, do
Conselho l'ederal de Medicina Veterinaria ¢ Zooteenia; ¢ Dirctrizes CONCLA
{Conselho Nacional de Controle da Experimentacio Animal) 05/2013.

Il - propor normas administrativas e téenicas ao CEP, para posterior aprovagio;

L1 - propor o planejamento de atividades:

1V - designar membros ad hoc propostos pelo CET,
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V - convocar qualro rcunides ordinarias. uma por bimestre, por ano letivo; reunides
extraordindrias, e presidir os trabalhos;

VI - indicar membros para [ungdes ou tarefas especificas;

V1T - submeter & apreciagio do CEP as propostas de membro ad hoe, de admisséo de
novos membros ou desligamento de membros do CEP;

VTIT - representar 0 CEP ou indicar representante.

Secao 1V

Do vice-presidente

Art. 14", Compete ao vice-presidente:
1 - subslituir o presidente quando necessario:
[T - auxiliar o presidente em suas tarefas;
Il - supervisionar ¢ acompanhar a elaboragio dos relatérios administrativos
demandados pela nstituicio ou pelo Comite e,
TV - desempenhar tarelas que lhe sejam conliadas pelo presidente.
Secio V

I¥a servidor técnico-adminisirative

Art. 153", Compete ao servidor técnico-administrativo:

| - auxiliar o presidente em suas tarefas;

1l - supervisionar e acompanhar a elaboragdo dos relatérios administrativos demandados
pela Instituigdo ou pelo CEP;

[11 - desempenhar tarefas que lhe sejam confiadas pelo presidente;

IV - executar os servigos administrativos da secretaria;

V - supervisionar atos, notas oficiais, convites, atas e convocagies, dando-lhes a
necessaria divulgacio;

V1 - secretariar as reunides do CEP ¢ elaborar suas atas;
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VI - receber os projetos de pesquisa apresentados ao CEP através da Plataforma Brasil,
VIII - verificar sc todos os documentos requeridos para a analise dos projetos de
pesquisa foram incluidos pelo pesquisador;

IX - encaminhar os pareceres aos pesquisadores, mediante registro;

X - manter arquivo atualizado com os projetos encaminhados, aprovados, rejeitados ¢
em pendéncia;

X[ - comunicar ao presidente o recebimento: de projetos de pesquisa para analise,
recursos aos pareceres emitidos, respostas aos pareceres emitidos e correspondéncia
enderecada ao CEP;

XII - elaborar os relatorios demandados pelo presidente ou pelo CEP;

XIIT - manter sigilo sobre todos os trimiles associados ap recebimento, analise,

pareceres dos projetos de pesquisa.

Secio VI

Dos ieimbros do comiré

Art, 16", Compete aos membros do Comité:

I - comparecer 4s reunites ordindrias e as extraordindnas:

IT - eleger os membros da coordenacio (presidente e vice-presidente);

111 - analisar os projetos de pesquisa submetidos ao CLP,;

IV - confirmar presen¢a ou justificar auséncia as reunides com antecedéncia de pelo
menos dois dias;

V - indicar membros ad hoc a coordenagiio;

V1 - apreciar o Relatorio e o Planejamento de Atividades;

VII - propor & coordenagdo medidas que julgar necessarias para o bom funcionamento
dos trabalhos.

VT - manter sigilo sobre todos os trdmites associados ao recebimento, andlise.

pareceres dos projetos de pesguisa.
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Art. 17", Compete aos membros das Comissées CEPH e CEUA:

| - comparecer as reunidcs ordindrias ¢ as extraordindrias;

11 - analisar os projetos de pesquisa submetidos 4s comissdes perlinentes;

IV - confirmar presenca ou justificar auséncia as reunides com antecedéncia de pelo
menos dois dias;

V - indicar membros ad hoc a coordenagio;

V1 - apreciar o Relatério ¢ o Plangjamento de Atvidades;

VIT - propor 4 coordenagiio medidas que julgar necessdrias para o bom funcionamento
dos trabalhos.

VIII - manter sigilo sobre todos os trimites associados ao recebimento, analise,

pareceres dos projetos de pesquisa.

Secio VII

Do funcionaments

Art. 18°. O CEP se reunird ordindria ou cxtraordinariamente, com o guorus minimo de
50% mais um de seus membros ¢ as decisdes serfio por maioria simples dos presentes.
em votagdo nominal, sendo concedido ao presidente do CLP o direilo ao voto somente
o caso de empate,

§ 1° As reunides extraordindrias poderfio ser solicitadas ao presidente do CEP ¢fou por
pelo menos, 2/3 de seus membros, por motivo relevante;

§ 2° A convocagdo extraordinaria deverd ser enviada aos membros do CEP pelo
presidente, por escrito ¢ nominalmente, com antecedéncia mimma de 72 horas.

§ 3% As quatro reunides ordindrias. ocorrerdo uma por bimestre, por ano letivo. O

controle de frequéncia dos membros se dard por assinatura da ata da reunifo.
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§ 4° O ndo comparecimento a pelo menos duas reunies consecutivas sem justificativa
ou a quairo nfio consecutivas, ainda que justificadas (excluindo-se o periodo de [énas).
em um periodo de doze meses serd motivo de seu desligamento do CEP.

Art. 19°. Os membros do CEP, no exercicio de suas atribuigdes, terdo independéncia e
autonomia na analise de projetos de pesquisa ¢ na tomada de decisocs, garantidas pela
instituicio em que atua. Em contrapartida, scrio obrigados a:

I - ndo divulgar no ambito externo ac CEI as informacdes recebidas, seus relatorios ¢
decisdes:

1] - nfio estar submetidos a conllitos de interesses;

117 - isentar-se de qualquer tipo de vantagens pessoais ou de grupo, resultantes de suas
atividades no comité;

IV - isentar-se da andlise de projctos de pesquisa em que estiverem envolvidos.

Art. 20°. O CEP devera protocolar os projetos de pesquisa com humanos em ordem de
chegada, recebidos através da Plataforma Brasil, manter em arquivo sigiloso, #elar pela
boa guarda dos dados e resultados da pesquisa no IFAP, contendo planilhas ¢ todos 08
demais documentos recomendados por este Regimento, por um periodo de cinco (3)
anoes apos d sua apreciacdo.

Art, 21° O CEP deve prolocolar projetos de pesquisa com animais em ordem de
chegada. recebides pela Pro-reitoria de Pesquisa. Pos-graduagio e Inovagdo, manter em
arquivo sigiloso, zelar pela boa guarda dos dados e resultados da pesquisa no [FAP,
contendo planilhas e todos os demais documentos recomendados por este Regimento,
por um periodo de cinco (5) anos apos a sua apreciagdo.

Art. 22° Sera realizada capacitagdo dos membros uma vez por ano. garantindo assim a
capacitagiio continuada dos mesmos. A capacitagio inicial sc dard sempre que um novo
membro ingressar no CEP.

Arl. 23° O CLP promoverd a capacitagdo da comunidade académica, no Minimo, uma

VEZ POT ano.
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CAPITULO III

DA ELABORACAO, SUBMISSAO E DA ANALISE DOS PROJETOS
DE PESQUISA

Secdo 1

D elabaragio ¢ swbmissio dos projetos de pexquisa

ArL. 24°. O projeto a ser submetido ao CEP somente poderd ser apreciado se estiver
instruido na forma a seguir:

I - estar acompanhado dos documentos, em portugués, deseritos no presente Regimento;
Il - o projeto de pesquisa devera conter as seguintes informagdes: ldentificacdo,
Parcerias, Descricdo, Justificativa, Fundamentagio Teérica, Objetivos, descrigio
detalhada da metodologia empregada, referéneias bibliograficas, equipe de execcugao,
cronograma de atividades e orcamento consolidado.

LI - o projeto de pesquisa deve conter também as seguintes nformagdes relacionadas
aos aspectos élicos da pesquisa em questio:

a) Indicaciio da situagio atual de regisiro junto a apéncias reguladoras do pais de
otigem. se o proposito for testar um nove produto ou dispositivo para a saude, de
procedéncia estrangeira ou ndo;

b) Andlise critica de riscos e beneficios:

¢) Explicitagio das responsabilidades do pesquisador, das Institui¢oes envolvidas
e do patrocinador, s¢ houver;

d) Explicitagiio de motivos para suspender ou cneerrar a pesquisa;

¢ local da pesquisa, com o detalhamento das instalagdes dos servigos, centros,

comunidades e instituicdes nas quais se processarfio as virias ctapas da pesquisa;
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i) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria ao desenvolvimento
da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia
documentada da instituwigdo;

g} Fxplicitagio de acordo pré-cxistente quanto & propriedade das informacaes
peradas, demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto &
divulgagao pablica dos resultados. a menos gue sc trate de caso de uvbtengdo de
patenteamento que, neste caso, 08 resultados deverdo sc tornar pablicos, tdo logo se
encerre a etapa do mesmo:

h) Declaragio de que os resultados da pesquisa serdo tomados pblicos scjam
eles favoraveis ou nao;

i) Declaracio sobre o uso ¢ destinagdo do material efou dados coletados.

i) Informacdes relativas ao sujeito da pesquisa, conforme orientagdes da
Resolugio n'466/12 MS e os da Lei n” 11.794, de 08 de outubro de 2008, que
regulamenta o inciso VII do § 1° do Art. 225 da Constituigdo [ederal ¢ cstabelecc
procedimentos para o uso cientitico de animais; Resolugiio CFMV n” 879, de 15 de
fevereiro de 2008, do Conselho Federal de Medicina Veterinaria e Zoolecnia: e
Diretrizes CONCEA (Conselho Nacional de Controle da Experimentagdo Animal)
05/2013.

Art. 25° A elaboragiio do projeto de pesquisa devera atender Instrugdo Normativa
especifica emitida pela Pro-reitora de Pesquisa, Pos-graduacio ¢ Inovagdo,

Arl. 26°. O coordenador do projeto de pesquisa com animais devera submeler ao CEP,
via documentos da Pro-reitora de Pesquisa, Pos-graduagio e Inovagao:

| - Folha de rosto, gerada pelo Sistema Plataforma Brasil durante a submissdo, assinada
pelo coordenador do projeto de pesquisa;

IT - Projeto de pesquisa;

U] - Termo de Conhecimento Institucional ou de Autorizacio Institucional assinado
pelos

Diretores-Gerais dos Campi eénvolvidos ¢ tesponsavel legal de instituigOes parceiras;
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IV - Termo de Compromisso sobre Alteragdes no Projeto:

V - Carla de recomendagio emitida pela Direcdo de Pesquisa ¢ Extensdo do Campus de
origem ¢, quando for o caso, dos Campi ou instituiches parceiras (quando ndo cnvolver
protecio da propricdade intelectual ),

VT - Carta de recomendacio emitida pelo Nicleo de Inovagiio Tecnologica (NIT) do
TFAP (guando envolver protecio da propriedade intclectual).

§ tmico. Os documentos relacionados nos incisos 11 ao V1 serdo disponibilizados no site
institucional do [FAP.

Art. 27°. O coordenador do projeto de pesquisa com humanos devera submeter a0 CEE:
via Plataforma Brasil. em anexo, 0s seguintes documentos:

I - Folha de rosto. gerada pelo Sistema Plataforma Brasil durante a submissdo, assinada
pelo coordenador do projeto de pesquisa;

11 - Projeto de pesquisa;

11 - modelo do Termo de Consentimento Livre e Esclarceido (TCLE) ¢ em caso de
utilizagiio de dados, midias e/fou prontudrios, apresentar o Termo de Compromisso para
Uso de Dados;

IV - Termo de Conhecimento I[nstitucional ou de Aulorizagio Institucional assinado
pelos

Dirctores-Gerais dos Campus envolvidos e responsavel legal de instituigoes parceiras,

V - Termo de Compromisso sobre Alteragies no Projeto;

VT - Carta de recomendacio emitida pela Diregio de Pesquisa ¢ Extensdo do Campus de
origem e, quando for o caso, dos Campi ou instituigdes parceiras (quando ndo envolver
protegio da propriedade intelectual );

VIl - Carta de recomendacio emitida pelo Nucleo de Inovagdo Tecnologica (NIT) do
TEAP (quando envolver protegio da propriedade intelectual).

§ tnico. Os documentos relacionados nos incisos 1T ao V1 serao disponibilizados no site

institucional do AT
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Sec¢ao [

Dos procedimentos pari a andlise

Arl. 28°, Cada projeto de pesquisa sera analisado, inicialmente. por pelo menos um dos
participantes do comité, denominado assim relator do processo, ¢ responsdvel pela
apresentagio de uma proposta de parecer, sendo quc o parecer definitive deverd ser
deliberado durantc a reunifio mensal, por todos os membros presentes, antes de scr
assinado pela coordenagiio e encaminhado ao responsavel pelo projeto.

§ 1° Os pareceristas terdo o prazo maximo de 15 (quinze) dias para aprescntar seus
parcceres a0 CLP, salvo quando justificado o pedido de prorrogagio, e o presidente o
defenr.

§ 2° Os membros do CEP deverdio declarar-sc impedidos de analisar projetos de
pesquisa quando diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

§ 3° Recebidos os parcceres, o presidente os incluird na pauta da reunigo imediatamente
subsequente ao seu recebimento, observado o prazo minimo de 10 dias em relagdo &
data da reumio.

Art. 29° A decisio sobre cada projeto de pesquisa resulta em um dos scguintes
enguadramentos:

I. Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao.

IL. Com pendéncia: quando a decisfo ¢ pela necessidade de correglio, potesc em que
serdo solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocalo continua em "pendéncia”, enquanto esta
nio estiver completamente atendida.

[1T. Nio Aprovado; quando a decisdo considera que os obices ¢ticos do protocolo s8o de
tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitaciio em "pendéncia”.

V. Arquivado: quando o pesquisador descumpnr o prazo pard enviar as respostas as

pendéncias apontadas ou para recorret.
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V., Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por
moativo de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

VI, Retirado: quando o Sistema CEP/CONET acatar a solicitacio do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avallagdo
&tica. Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.

ArL 30 O CEP deve ter endereco fixo, identificado e divulgado pela Pré-reitora de
Pesquisa, Pas-graduagdo e lnovagio do VAP,

Art. 31° Ao inicio de cada ano deverdo ser agendadas as reunides em curso, por
proposta da coordenagdo e ser divulgada pela Secretaria do CEP.

Art. 32° Os projetos de pesquisa com humanos deverdo ser cadastrados pelo
coordenador do projeto de pesquisa na Plataforma Brasil, que os encaminhara ao CEP
para que sejam distribuidos para andlise na reunido subsequente.

Art. 33% Os projetos de pesquisa com animais deverdo ser cadastrados pelo coordenador
do projeto de pesquisa em documento propno da Pro-reitora de Pesquisa, Pos-
graduagdo ¢ Inovagdo, quc os encaminhari ao CEP para que sejam distribuidos para
andlisc na reunifio subsequente

Art. 34° Sempre que julgar necessdrio, o CEP podera solicitar, ao coordenador do
projcto, esclarecimentos sobre o projeto de pesquisa.

Art. 35, O CEP dispora do prazo méximo de 20 (vinte dias) a partir da reunifo de
deliberacio da andlise do projeto protocolado para dar ciéneia do resultado ao
coordenader do projeto de pesquisa.

Art. 36°. As pesquisas em dreas tematicas especiais serfio analisadas pelo CEP e
submetidas & aprovacio pela CONEP e CONCEA.

Paragrafo tinico. Sdo consideradas dreas tematicas especiais:

| - genética humana;

11 - reprodugao humana;

[11 - farmacos, medicamentos, vacinas € Lesles diagnosticos novos ou nio registrados no

pais, ou quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades, indicagdes, doscs



SERVICO PUBLICO FEDERAL
INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAQ, CIENCIA TECNOLOGIA DO AMAPA - IFAP

CONSELHO SUPERIOR

ou vias de administracio diferente daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego e
combinagdes;

IV - equipamentos, insumos e dispositivos novos para a saiide, nio registrados no pais;
V - novos procedimentos ainda néo consagrados na literatura;

V1 - populagdes indigenas, guilombolas e tradicionais;

VII - projetos que envolvam aspectos de biosseguranga,

VIIT - projetos que envolvam organismos geneticamente modificados;

IX - pesquisas coordenadas do exterior ou com participagao cstrangeira e pesquisas que
envolvam remcssas de materiais bioldgicos para o exterior;

X - projetos que, a critério do CEP e julgados merecedores de analise pela Comissdo
Nacional de Ftica em Pesquisa,

Art. 37° O conteudo tratado durante a analise dos protocolos tramitados no CEP ¢ de
ordem estritamente sigilosa ¢ as reunides serfio sempre fechadas ao publico. Os
membros do CEP ¢ todos os servidores que terfio acesso aos documentos, inclusive
virtuais, e reunides. deverdo manter sigilo comprometendo-se, por declaragio cscrita,

sob pena de responsabilidade.

CAPITULO IV

DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES
HUMANOS

Art. 38° As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas ¢
cientificas fundamentais, o que implica:

[ - no livre e esclarecido consentimento das pessoas cnvolvidas e na protegdo a grupos
valneriveis efou legalmente incapazes, atribuindo-lhes tratamento com digmdade,

tespeito em relagfo a sua autonomia e defesa em sua vulnerabilidade;
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II - na ponderagio entre riscos e beneficios. tanto atuais como potenciais, individuais ou
coletivos;

111 - na garantia de que danos previsiveis serfio evitados,

IV - na relevincia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeilos da
pesquisa € minimizagio de eventual Onus, garanlindo a igualdade dos nteresses
envolvidos ¢ hdo perdendo o sentido de sua destinagio sacio-humanitarta.

Art. 39°. Procedimentos de qualquer natureza envolvendo seres humanos cuja aceitagio
ainda nio estcja consagrada na literatura cientifica serfio considerados como
procedimentos de pesquisa ¢, portanto, deverio obedecer 4s normas do presente
Regimento,

§ unico. Os procedimentos referidos no caput do artigo incluem, enire outros, os de
naturera instrumental, ambiental, nutricional, educacional, seciologica, economica,
fisica, psiquica ou biologica, sejam eles farmacologicos, clinicos ou cirtirgicos e de
finalidade preventiva, diagnostica ou terapéutica.

Art.  40° A pesquisa envolvendo seres humanos devera obedecer 4s seguintes
cxigénelas:

T - ser adequada aos principios cientilicos que a justifiquem ¢ com possibilidades
concretas de responder a incertezas:

1I - estar fundamentada na experimentagdo prévia realizada em laboratorios, animais ou
em outros [atos clentificos;

111 - ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser
obtido por outros meios;

IV - prevalecer sempre as probabilidades dos heneficios esperados sobre os r1scos
possivels:

V - obedecer a metodologia adequada, com distribuicio aleatoria dos sujeitos da
pesguisa em grupos experimentals e de controle, sc for o caso, assegurando métodos

observacionais ou métodos que nio envolvam seres humanos, caso ndo seja possivel
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cstabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro através de revisio de
literatura;

VI - ter plenamente justificada, quando for necessario, a utilizacio de placebo, em
termos de nio maleficéncia e de necessidade melodologica;

VIl - contar com o consentimento livre ¢ esclarecido do sujeito da pesquisa efou seu
representante legal:

VIIT - contar com 0§ recursos humanos e materials necessanos que garantam o bhem-
estar do sujeito da pesquisa, devendo haver adequagdo catre a competéncia do
pesquisador e 0 projeto proposto,

[X - prever procedimentos que assegurem & confidencialidade e a privacidade, a
prote¢iio da imagem e a ndo estipmatizagdo, garantindo a ndo utilizagdo das
informacics em prejuizo das pessoas efou das comunidades, inclusive em termos de
autoestima, de prestigio c/ou econdmico-financeiro;

X - ser desenvolvida preferencialmente em mdividuos com autonomia plena, a menos
que a inveslipagdo possa (razer bencficios dirctos aos individuos vulneravels,
assepurando-se, nesses casos, o direito de participar ou ndo da pesquisa, a protegdo a
sua vulnerabilidade ¢ incapacidade legalmente defimda;

X1 - respeitar os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como 08
habitos e costumes. quando as pesquisas cnvolverem comunidades;

XIl - garantir que as pesquisas realizadas nas comunidades possam traduzir-se em
beneficios para o presente e o futuro, analisando-s¢ as necessidades de cada um dos
embros da comunidade. bem como as diferengas entre cles, explicitando como serd
assegurado o respeito as mMesmas:

XIII - garantir o tetomo dos beneficios obtidos através das pesquisas para as pessoas €
as comunidades onde as mesmas forem realizadas, devendo o protocolo de pesquisa
informar quais serdo os beneficios. nos casos cm que houver mudancas de costumes ou

comportamento;
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NIV - comunicar as autoridades sanitdrias os resultados da pesquisa, sempre que 08
mesmos puderem contribuir para a melhoria das condicoes de saide da coletividade,
preservando a imagem e assegurando que os sujeitos da pesquisa ndo  sejam
estigmatizados ou percam a autocstima;

XV - asscgurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja cm
termos de retoma social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;
XVI - assegurar aos sujeitos da pesquisa as condigdes de acompanhamento, tratamento
ou de orientacfio, demonstrando a preponderancia de beneficios sobre riscos ¢ custos:
XVII - assegurar a inexisténcia de conflito de infcresses entre o pesquisador ¢ os
sujeitos da pesquisa ou patrocinador do projeto:

XVIIl - comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com COoOpeTagio
estrangeira, 08 COMPromissos ¢ as vanlagens para 05 sujeitos da pesquisa e para o Brasil,
decorrentes da sua realizacio, devendo, nestes casos:

a) ser identificado o pesquisador ¢ a instiluigho nacional corresponsavels pela
pesquisa:

b) o protocolo observar as exigéneias da Declaragio de Helsingue ¢ incluir
documento de aprovagio no pais de onigem entre 0s apresentados para avaliagio do
Comité de Flica em Pesquisa, que exigird o cumprimento de seus relercncias éticos;

¢) os estudos patrocinados pelo exterior responderem ds necessidades de
treinamento de pessoal no Brasil, para que s¢ possam desenvolver projctos similares de
forma independente;

XTX - utilizar o material biologico e os dades obtidos na pesquisa exclusivamente para a
(inalidade prevista no seu protocolo:

XX - levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em
mulheres grévidas, a avaliacio de riscos e beneficios ¢ as eventuais interferéncias sobre
a fertilidade, a gravidez, o embrifio ou o feto, o trabalho de parto. o puerpério, a lactagio

£ 0 recém-nascido;
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XX[ - considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de
pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez lor o
objetivo fundamental da pesquisa:

XXIT - propiciar, nos estudos multicéntricos, a participagio dos pesquisadores que
desenvolveriio a pesquisa na elaboragfo do delineamento geral do projeto;

XL - descontinuar o estudo somente apds analise das razdes da interrupgdo pelo CLIP

que a aprovou.

Secio |

Do consentimento livre e esclarecido

Art. 41° O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa s¢ processc
apds consentimento livie e esclarecido dos sujeitos/grupos que por si efou por seus
represcntantes legais manifestem 4 sua anuéncia 4 participagdo na  pesquisa,
ohservando-s¢ os seguintes aspectos:

1 - a justificativa, os objetivos ¢ os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa;

11 - os desconfortos e riscos possiveis, bem como os beneficios esperados;

111 - os métodos alternativos existentes;

IV - a forma de acompanhamento ¢ assisténcia, assim cOMo 08 SEUs TESPONSAVEIS;

V - a garantia de esclarecimentos sobre a metodologia, antes ¢ durante o curso da
pesquisa, informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo,

VI - a liberdade de o sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado:

V1l - a parantia do sigilo que assegurc a privacidade dos sujcitos quanto acs dados
conlidencials envolvidos na pesquisa:

VI - as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participagdo na pesquisa;

IX - as [ormas de indenizagio diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.
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Ar 42° O termo de consentimento livre e esclarecido obedecerd aos seguintes
requisitos:

I - ser elaborado pelo pesquisador responsdvel, cxpressando o cumprimento de cada
uma das exigéneias previstas no caput do artigo anterior,

II - ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a investigagao,

11 - ser assinado ou identificado por impressdo dactiloscpica por todos e cada um dos
sujeitos da pesquisa ou por scus represcntantes legais;

IV - ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu
representante legal ¢ uma arquivada pelo pesquisador.

Al 43" Nos casos em que haja qualquer restri¢fio & liberdade ou aos esclarccimentos
necessarios para o adequado consentimento, deve-se ainda obscrvar:

| - em pesquisas envolvendo criangas e adolescentes com transtorno mental. ou
envolvendo sujeitos em situagio de substancial diminuigdo em suas capacidades de
consentimento, devera haver justificagdo clara da cscolha dos sujeitos da pesguisa,
especilicada no protocolo ¢ cumprr as exigéncias do consentimento livre e esclarecido,
através dos representantes legais dos referidos sujettos, sem suspensdo do direito de
informacio do individuo, no limite de sua capacidade;

I - a liberdade do consentimento deverd ser particularmente garantida para aqueles
sujeitos que, cmbora adultos e capazes. estejam  exposios a condicionamentos
especificos ou a infludneia de autoridade, especialmente estudantes, militares,
empregados, presidiarios, internos cm centros de readaptagdo, casas-abrigo, asilos,
associagdes religiosas ¢ semelhantes, assegurando-lhes a inteira liberdade de participar
ou nfio da pesquisa, sem guaisquer represalias;

111 - nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido, tal
fato deve ser devidamente documentado, com explicagio das causas da impossibilidade
e parecer do Comité de Ltica em Pesquisa;

IV - as pesquisas em pessoas com o diagnodstico de morte enceldlica 56 podem ser

realizadas dosde que cstejam preenchidas as seguinies condigoes:
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a) documento comprobatorio da morte encefilica;

b) consentimento cxplicito dos familiares clou do responsivel legal, ou
manilestagfio prévia da vontade da pessoa,

¢) respeito 4 dignidade do ser humano sem mutilagdo ou violagdo do corpo;

d) sem dnus econdmico [inanceiro adicional a familia;

g) sem prejuizo para outtos pacicntes aguardando internagio ou tratamento,

) possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante novo e que nio possa
ser obtido de outra maneira;
V - em comunidades culturalmente diferenciadas, mclusive indigenas, deve-se contar
com a anuéncia antecipada da comunidade através dos seus proprios lidercs, ndo se
dispensando a obtengdo do consentimento individual;
V1 - quando o mérito da pesquisa depender de alguma restrigio de informagdes aos
sujeitos, tal fato deve ser devidamenle explicitado e justificado pelo pesquisador e
submetido a0 Comité de Etica em Pesquisa;
VII - os dados obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa ndo poderdo ser usados para

outros {ins que os nfo previstos no protocolo ¢fon no consentimento.

CAPITULO V

DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO ANIMAIS

Art, 44°. Os aspectos considerados na andlise de um projeto que  envolva
experimentagio animal sao:

I - Relevancia da pesquisa ¢ necessidade da utilizagdo de animais para comprovagio das
hipéteses formuladas e avango no conhecinento no tema especifico do projeto;

11 - Adequaglo das técnicas ¢ abordagens experimeniais propostas aos objetivos do

projeto, incluindo o nivel de severidade dos procedimentos envolvidos. Um guwia para
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avaliagio de severidade dos procedimentos serd elaborado pela CEUA, corroborado
pelo CEP em ata ordinaria, e encontrado na pagina do IFAP. A descricio dos modelos
animais e técnicas empregadas devem apresentar um nivel de detalhamento adequado
para a analise (por exemplo: intensidade de choque, temperatura da dgua, tipo de
cirurgia, cronologia dos experimentos),

11] - Experiéneia da equipe com projetos que envolvam experimentagiio animal:

IV - Espécie(s) a ser{em) utilizada(s), procedéncia(s) (biotério, criagdo ou silvestres),
condicdes de transporte, ambientagéo, alojamento ¢ manutengdo dos animais, [.iberagao
oficial do IBAMA, quando lor o caso;

V - Condigdes ambientais e de infraestrutura do local onde serdo realizados os
experimentos propriamente ditos;

V1 - Definigio dos grupos experimentais (Nimero de animais a serem utilizados por
erupo. Este nimero deve ser definido atraves de cdleulo amostral ou justificado a partir
de dudos anteriores, publicados pelo grupo de pesquisa, ou da literatura);

VII - Regimes de tratamento com substancias-teste, dictas ou outros procedimentos e
respectivos controles (doses, concentraghes ou quantidades; mtervalos, vias e volumes
de administracio; duragio do tratamento ou dieta), os quais devem ser justificados com
hase em dados anteriores do grupo ou dados de literatura;

VIII - Métodos para retirada de (luidos corporais (via, volume ¢ frequéncia), quando for
0 caso:

TX - Métodos de contencio dos amimais, quando for o caso,

X - Métodos de analgesia, sedagdio ¢ anestesia, quando for o caso,

X[ - Procedimentos cirirgicos, quande for o caso.

X1 - Cuidados pos-operatorios efou providéncias a sercm tomadas no caso do animal
apresentar sinais de sofrimento excessivo ou ndo compativel com os objelivos do
cxperimento efou possivel benelicio advindo da pesquisa.

XI1] - Métodos de sacrificiofabate dos animais, com descrigio dos procedimentos.
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Y[V - Métodos de descarte dos corpos ou carcagas dos animais ¢ outros residuos
biolbgicos,

XV - Destino dos animais, no caso de nio serem sacrificados/abatidos.

V1 - Métodos de descarte de residuos quimicos, guando for o caso.

XV - Medidas de biosseguranga, quando for o caso.

CAPITULO VI

DOS RISCOS E BENEFICIOS

Art. 45°. Considerando-se que a pesquisa envolvendo seres humanos esta sujecita a riscos
e danos evenluais, comprometendo o individuo ou a coletividade, esta somente sera
admissivel quando:

| - Oferecer elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir ou
aliviar um problema que afete o bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros
mdividuos:

1l - O risco justilicar-se pela importincia do heneficio esperado:

TM - O benelicio for maior ou, no minimo, igual a alternativas ja estabelecidas para 4
prevengio. o diagnostico e o tratamento.

Art. 46°, As pesquisas sem beneficio direto ao individuo devem prever condigies de
serem suportadas pelos sujeitos da pesquisa. considerando sua situagdio fisica.
psicolégica, social e educacional.

Art. 47, O pesquisador responsivel deverd suspender imediatamente a pesquisa ao
perceber algum risco ou dano ac sujeito participante da pesquisa que néo foi previsto no
protocolo de pesquisa.

Art. 48°, Tdo logo constatada a supcrioridade de um método de estudo sobre oulro, o
projeto devera ser suspenso, oferccendo-se a todos os sujcitos os beneficios do melhor

método,
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Art. 49°. O CEP devera ser informado de todos os cfeitos adversos ou [atos relevantes
que alterem o curso normal da pesquisa.

Art, 50° O pesquisador, o patrocinador ¢ a [nstituicho  devemn  assumir a
responsabilidade de dar assisténcia integral as complicacdes ¢ danos decorrentes dos
tiscos previstos.

Arl. 51° Os seres humanos que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou néo
1o termo de consentimento ¢ resultante de sua participagio na pesquisa tém direito &

busca de seus direitos previstos em lei.

CAPITULOVII

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 52°. Os casos omissos no presente regimento serdo dirimidos pelo CLP reunido
com a presenca de, pelo menos, dois tergos de seus membros e, em grau de recurso, pela
CONEP e/ou CONCEA.

Art. 53°. O prescnte regimento deverd ser revisado e allerado quando NCCessarno ¢
aprovado mediante dois tergos dos membros do CEP e pelo Conselho Superior
(CONSUP) dessa Instituigdo e homologado pela CONEP.

Art. 54° O presente regimento entrard em vigor apds aprovagao pelo CONSUP ¢ a

homologagio pela CONEP.



