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

CONSELHO SUPERIOR

RESOLUCAO N° 024/2016/CONSUP/IFAP, DE 21 DE JUNHO DE 2016.

Aprova a REGULAMENTACAO DO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA
no Instituto Federal de Educacao,
Ciéncia e Tecnologia do Amapa — IFAP.

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 e
considerando a deliberag@o na 9* Reunido Extraordindria do Conselho Superior,

RESOLVE:

Art. 1° — Aprovar a REGULAMENTACAO DO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA no Instituto Federal de Educagado, Ciéncia e Tecnologia do Amapa — IFAP.

Art. 2° — Esta Resolugdo entra em vigor nesta data.

ERIKA DA COSTA BEZERRA
Presidente em exercicio do CONSUP.
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CAPITULO I

DA NATUREZA, FINALIDADE E ATRIBUICOES DO COMITE DE
ETICA EM PESQUISA

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) envolvendo seres humanos e animais é
orgdo colegiado dotado de munus publicum, de carater consultivo, educativo e
deliberativo, instituido com o objetivo de zelar pela ética, pela integridade e pela
dignidade dos seres vivos envolvidos em projetos de pesquisa, observadas:

a) A politica, as diretrizes e as normas para a pesquisa no Instituto Federal de
Educagao, Ciéncia e Tecnologia do Amapa;

b) Resolugdes n® 466/2012 ¢ n° 370 de margco de 2007 do Conselho Nacional de
Satde/Ministério da Saude (CNS/MS) e suas complementares ¢ as demais
resolucdes emanadas do Conselho Nacional de Satde relativas a Etica em
Pesquisa envolvendo Seres Humanos (CONEP/CNS/MS)

c) Nos termos da Lei n° 11.794, de 08 de outubro de 2008, que regulamenta o
inciso VII do § 1° do Art. 225 da Constituicdo Federal e estabelece
procedimentos para o uso cientifico de animais; Resolu¢do CFMV n° 879, de 15
de fevereiro de 2008, do Conselho Federal de Medicina Veterinaria e Zootecnia;
e Diretrizes CONCEA (Conselho Nacional de Controle da Experimentagdo
Animal) 05/2013 - Diretriz Brasileira para Cuidado e a Utilizacdo de Animais
para fins Cientificos e Didaticos

Art. 2° O Comité de Etica em Pesquisa com Humanos e Animais (CEP) do Instituto
Federal de Educagdo, Ciéncia e Tecnologia do Amapé (IFAP) serd composto de uma
Comissdo de Etica no Uso de Animais (CEUA) e de uma Comissdo de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos (CEPH).

Art. 3° Sao atribuigdes do Comité de Etica em Pesquisa e suas comissoes:
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I - deliberar sobre projetos de pesquisa que envolvam seres humanos e animais e
acompanhar o seu desenvolvimento, buscando orientar, educar e conscientizar os
pesquisadores em relagdo a €tica, a legislacdo e a normatizagao vigentes;

II - emitir parecer consubstanciado no prazo maximo de trinta dias, de acordo com as
normas da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisas envolvendo Seres Humanos -
CONEP; e Animais segundo normas do Conselho Nacional de Controle da
Experimentacdo Animal — CONCEA.

IIT - manter a guarda confidencial dos dados obtidos, bem como o arquivamento dos
projetos que ficardo a disposi¢do em casos previstos por lei;

IV - acompanhar o desenvolvimento dos projetos de pesquisa através de relatorios
anuais e/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 ao CEP;

VI - desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da
¢tica na pesquisa;

VII - receber dentincias, por escrito e nominadas, de abusos ou notificagdo sobre fatos
que possam alterar o curso normal da pesquisa, decidindo pela sua continuidade,
suspensao, ou modificacao, se necessario;

VIII - requerer a instauracao de sindicancia a Diretoria de Pesquisa e Extensdo do
Campus ou equivalente, em caso de dentncia de irregularidades de natureza ética nas
pesquisas e que, em havendo comprovacdo, comunicard a Pro-reitora de Pesquisa, Pos-
graduacio e Inovagio e em seguida a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa e, no
que couber, a outras instancias;

IX - atuar como corresponsavel no que se refere aos aspectos éticos do projeto de
pesquisa

aprovados;
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X - enviar a CONEP e a CONCEA os projetos de pesquisa aprovados que se
enquadrarem nas areas tematicas especiais previstas neste regimento;

XI - encaminhar a CONEP e esta, ap0s parecer, a Secretaria de Vigilancia Sanitéria, os
projetos de pesquisa com novos medicamentos, vacinas, testes diagnosticos,
equipamentos e dispositivos para a saude;

XII - encaminhar trimestralmente 8 CONEP e a CONCEA a relacdo dos projetos de
pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como os projetos em andamento e
aqueles suspensos;

XIII - manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP e CONCEA

Art. 4° O CEPH em suas atividades, formulérios e regulamentos adotard os termos e
defini¢des descritos no item 11 da Resolugdo n® 196/96 do Conselho Nacional de Saude
e a defini¢do do termo "usuario" descrita na Resolucdo n° 240/97 daquele mesmo
Conselho; e 0 CEUA os da Lei n° 11.794, de 08 de outubro de 2008, que regulamenta o
inciso VII do § 1° do Art. 225 da Constituicdo Federal e estabelece procedimentos para
o uso cientifico de animais; Resolugdo CFMV n° 879, de 15 de fevereiro de 2008, do
Conselho Federal de Medicina Veterinaria e Zootecnia; e Diretrizes CONCEA

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

CAPITULO I

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

Art. 5° O CEP estara vinculado funcionalmente a Pro-reitora de Pesquisa, Pos-
graduagdo e Inovagdo, no ambito do IFAP, a qual deverd assegurar os meios adequados
para seu funcionamento, com o apoio das Diretorias de Pesquisa e Inovacao de cada

campus ou equivalentes.
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Art. 6° O CEP do IFAP serd uma instancia deliberativa auténoma, colegiada e
multidisciplinar.

Art. 7° O CEP mantera relacdes institucionais com a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP/CNS/MS - CONCEA) e com organizagdes afins.

Art.8 O CEP do IFAP esta localizado na Reitoria, no municipio de Macapa/AP e tera 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: das 10h as 12h e das

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

Secao I

Da organizacio

Art. 9° O CEP sera composto por um minimo inicial, e adequado de acordo com a
demanda anual, de 08 membros, escolhidos entre servidores com titulacdo minima de
Mestre, com composi¢do multiprofissional, da area da saude, das ciéncias exatas,
ciéncias agrarias, sociais e humanas, pertencentes ao quadro de efetivos do IFAP, e dois
representantes da sociedade civil (usuario):

§ 1° Pelo menos metade dos membros deverd possuir experiéncia em pesquisa e
representar as diversas areas de atuacdo multidisciplinar da Instituicao.

§ 2° A indica¢do dos membros do CEP sera realizada pelo Comité de Pesquisa, Pos-
graduacao e Inovagdo do IFAP (COPPI). Os nomes indicados deverao ser encaminhados
pelos (as) Diretores (as) Gerais dos Campi ao CEP.

§ 3° O mandato dos membros do CEP sera de dois anos, podendo haver reconducao por
igual periodo.

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

§ 5° No caso de pesquisas em grupos vulneraveis ou comunidades especificas, devera

ser convidado a participar da analise do projeto de pesquisa, respeitando a legislagdo
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vigente e sem direito a voto, um consultor ad hoc familiarizado com os costumes e
tradigdes e/ou representante do grupo em questao.

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

Secao 11

Da coordenacio

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

Art. 11° A coordenacgdo do CEP serd composta pelo presidente e vice-presidente, eleitos
pelos membros que o compdem, ambos pertencentes ao quadro de servidores efetivos
do IFAP.

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

por igual periodo.

Secao I11

Do presidente

Art. 13°. Ao presidente do CEP compete:

I - presidir as reunides e tomar as providéncias adequadas a execucao das deliberagdes e
normas estabelecidas por este regimento e pela Resolu¢do n® 196/96 do Conselho
Nacional de Saude e os da Lei n° 11.794, de 08 de outubro de 2008, que regulamenta o
inciso VII do § 1° do Art. 225 da Constituicdo Federal e estabelece procedimentos para
o uso cientifico de animais; Resolucdo CFMV n° 879, de 15 de fevereiro de 2008, do
Conselho Federal de Medicina Veterinaria e Zootecnia; e Diretrizes CONCEA
(Conselho Nacional de Controle da Experimentagao Animal) 05/2013.

IT - propor normas administrativas e técnicas ao CEP, para posterior aprovacao;

III - propor o planejamento de atividades;

IV - designar membros ad hoc propostos pelo CEP;



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

CONSELHO SUPERIOR

V - convocar quatro reunides ordindrias, uma por bimestre, por ano letivo; reunides
extraordinarias, e presidir os trabalhos;

VI - indicar membros para fungdes ou tarefas especificas;

VII - submeter a apreciagao do CEP as propostas de membro ad hoc, de admissao de
novos membros ou desligamento de membros do CEP;

VIII - representar o CEP ou indicar representante.

Secao IV

Do vice-presidente

Art. 14°. Compete ao vice-presidente:

I - substituir o presidente quando necessario;

II - auxiliar o presidente em suas tarefas;

Il - supervisionar e acompanhar a elaboragdo dos relatdrios administrativos
demandados pela Instituicdo ou pelo Comité e;

IV - desempenhar tarefas que lhe sejam confiadas pelo presidente.
Secao V

Do servidor técnico-administrativo

Art. 15°. Compete ao servidor técnico-administrativo:

I - auxiliar o presidente em suas tarefas;

I - supervisionar e acompanhar a elaboragao dos relatérios administrativos demandados
pela Instituicao ou pelo CEP;

III - desempenhar tarefas que lhe sejam confiadas pelo presidente;

IV - executar os servigos administrativos da secretaria;

V - supervisionar atos, notas oficiais, convites, atas e convocacdes, dando-lhes a
necessaria divulgacao;

VI - secretariar as reunides do CEP e elaborar suas atas;
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VII - receber os projetos de pesquisa apresentados ao CEP através da Plataforma Brasil;
VIII - verificar se todos os documentos requeridos para a andlise 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 e
em pendéncia;

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

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

XIII - manter sigilo sobre todos os tramites associados ao recebimento, analise,

pareceres dos projetos de pesquisa.

Secao VI

Dos membros do comité

Art. 16°. Compete aos membros do Comité:

I - comparecer as reunides ordinarias e as extraordinarias;

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

IIT - analisar os projetos de pesquisa submetidos ao CEP;

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

V - indicar membros ad hoc a coordenacao;

VI - apreciar o Relatério e o Planejamento de Atividades;

VII - propor a coordenagcdo medidas que julgar necessarias para o bom funcionamento
dos trabalhos.

VIII - manter sigilo sobre todos os tramites associados ao recebimento, anélise,

pareceres dos projetos de pesquisa.
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Art. 17°. Compete aos membros das Comissdes CEPH e CEUA:

I - comparecer as reunides ordinarias e as extraordinarias;

II - analisar os projetos de pesquisa submetidos as comissdes pertinentes;

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

V - indicar membros ad hoc a coordenagao;

VI - apreciar o Relatorio e o Planejamento de Atividades;

VII - propor a coordenacdo medidas que julgar necessarias para o bom funcionamento
dos trabalhos.

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

pareceres dos projetos de pesquisa.

Secao VII

Do funcionamento

Art. 18°. O CEP se reunira ordinaria ou extraordinariamente, com o quorum minimo de
50% mais um de seus membros ¢ as decisdes serdo por maioria simples dos presentes,
em vota¢do nominal, sendo concedido ao presidente do CEP o direito ao voto somente
no caso de empate;

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

§ 2° A convocacdo extraordindria devera ser enviada aos membros do CEP pelo
presidente, por escrito € nominalmente, com antecedéncia minima de 72 horas.

§ 3° As quatro reunides ordindarias, ocorrerdo uma por bimestre, por ano letivo. O

controle de frequéncia dos membros se dara por assinatura da ata da reunido.
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§ 4° O ndo comparecimento a pelo menos duas reunides consecutivas sem justificativa
ou a quatro ndo consecutivas, ainda que justificadas (excluindo-se o periodo de férias),
em um periodo de doze meses sera motivo de seu desligamento do CEP.

Art. 19°. Os membros do CEP, no exercicio de suas atribui¢des, terdo independéncia e
autonomia na analise de projetos de pesquisa e na tomada de decisdes, garantidas pela
instituicdo em que atua. Em contrapartida, serdo obrigados a:

I - ndo divulgar no ambito externo ao CEP as informacdes recebidas, seus relatorios e
decisoes;

II - ndo estar submetidos a conflitos de interesses;

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

IV - isentar-se da analise de projetos 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, zelar pela
boa guarda dos dados e resultados da pesquisa no IFAP, contendo planilhas e todos os
demais documentos recomendados por este Regimento, por um periodo de cinco (5)
anos apos a sua apreciagao.

Art. 21°. O CEP deve protocolar projetos de pesquisa com animais em ordem de
chegada, recebidos pela Pré-reitoria de Pesquisa, Pos-graduagdo e Inovagao, manter em
arquivo sigiloso, zelar pela boa guarda dos dados e resultados da pesquisa no IFAP,
contendo planilhas e todos os demais documentos recomendados por este Regimento,
por um periodo de cinco (5) anos ap6s a sua apreciacao.

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

Art. 23°. O CEP promovera a capacitagdo da comunidade académica, no minimo, uma

VEZ por ano.
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CAPITULO III

DA ELABORACAO, SUBMISSAO E DA ANALISE DOS PROJETOS
DE PESQUISA

Secao I

Da elaboragio e submissdo dos projetos de pesquisa

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

I - estar acompanhado dos documentos, em portugués, descritos no presente Regimento;
IT - o projeto de pesquisa devera conter as seguintes informacdes: Identificagdo,
Parcerias, Descricdo, Justificativa, Fundamentagdo Teorica, Objetivos, descricdo
detalhada da metodologia empregada, referéncias bibliograficas, equipe de execucao,
cronograma de atividades e or¢gamento consolidado.

IIT - o projeto de pesquisa deve conter também as seguintes informagdes relacionadas
aos aspectos €ticos da pesquisa em questao:

a) Indicacgdo da situacao atual de registro junto a agéncias reguladoras do pais de
origem, se o propodsito for testar um novo produto ou dispositivo para a saude, de
procedéncia estrangeira ou nao;

b) Analise critica de riscos e beneficios;

¢) Explicitagao das responsabilidades do pesquisador, das Institui¢des envolvidas
e do patrocinador, se houver;

d) Explicitagdo de motivos para suspender ou encerrar a pesquisa;

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

comunidades e instituicdes nas quais se processarao as varias etapas da pesquisa;
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f) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria ao desenvolvimento
da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia
documentada da instituigao;

g) Explicitacdo de acordo pré-existente quanto a propriedade das informagdes
geradas, demonstrando a inexisténcia de qualquer cldusula restritiva quanto a
divulgac¢do publica dos resultados, a menos que se trate de caso de obtengdo de
patenteamento que, neste caso, os resultados deverdo se tornar publicos, tdo logo se
encerre a etapa do mesmo;

h) Declaracdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos sejam
eles favoraveis ou néo;

1) Declaracao sobre o uso e destinacao do material e/ou dados coletados.

j) Informacdes relativas ao sujeito da pesquisa, conforme orientagdes da
Resolucdo 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 Constituicdo Federal e estabelece
procedimentos para o uso cientifico de animais; Resolucdo CFMV n°® 879, de 15 de
fevereiro de 2008, do Conselho Federal de Medicina Veterindria € Zootecnia; €
Diretrizes CONCEA (Conselho Nacional de Controle da Experimentacdo Animal)
05/2013.

Art. 25°. A elaboracao do projeto de pesquisa devera atender Instrucdo Normativa
especifica emitida pela Pro-reitora de Pesquisa, Pos-graduagao e Inovagao.

Art. 26°. O coordenador do projeto de pesquisa com animais deverd submeter ao CEP,
via documentos da Pro-reitora de Pesquisa, Pos-graduacdo e Inovacao:

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

I - Projeto de pesquisa;

IIT - Termo de Conhecimento Institucional ou de Autorizagdo Institucional assinado
pelos

Diretores-Gerais dos Campi envolvidos e responsavel legal de instituigdes parceiras;
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IV - Termo de Compromisso sobre Alteragdes no Projeto;

V - Carta de recomendagdo emitida pela Dire¢ao de Pesquisa e Extensdo do Campus de
origem e, quando for o caso, dos Campi ou institui¢des parceiras (quando ndo envolver
protecao da propriedade intelectual);

VI - Carta de recomendagdo emitida pelo Nucleo de Inovacdo Tecnoldgica (NIT) do
IFAP (quando envolver protecdo da propriedade intelectual).

§ tnico. Os documentos relacionados nos incisos II ao VI serdo disponibilizados no site
institucional do IFAP.

Art. 27°. O coordenador do projeto de pesquisa com humanos devera submeter ao CEP,
via Plataforma Brasil, em anexo, os seguintes documentos:

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

I - Projeto de pesquisa;

IIT - modelo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e em caso de
utilizagcdo de dados, midias e/ou prontudrios, apresentar o Termo de Compromisso para
Uso de Dados;

IV - Termo de Conhecimento Institucional ou de Autorizacdo Institucional assinado
pelos

Diretores-Gerais dos Campus envolvidos e responsavel legal de instituigdes parceiras;
V - Termo de Compromisso sobre Alteragdes no Projeto;

VI - Carta de recomendacdo emitida pela Dire¢ao de Pesquisa e Extensdo do Campus de
origem e, quando for o caso, dos Campi ou institui¢des parceiras (quando nio envolver
protecao da propriedade intelectual);

VII - Carta de recomendacao emitida pelo Nucleo de Inovacao Tecnologica (NIT) do
IFAP (quando envolver prote¢do da propriedade intelectual).

§ tnico. Os documentos relacionados nos incisos II ao VI serdo disponibilizados no site

institucional do IFAP.
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Secao 11

Dos procedimentos para a andlise

Art. 28°. Cada projeto de pesquisa sera analisado, inicialmente, por pelo menos um dos
participantes do comité, denominado assim relator do processo, ¢ responsavel pela
apresentacao de uma proposta de parecer, sendo que o parecer definitivo devera ser
deliberado durante a reunido mensal, por todos os membros presentes, antes de ser
assinado pela coordenacao e encaminhado ao responsavel pelo projeto.

§ 1° Os pareceristas terdo o prazo maximo de 15 (quinze) dias para apresentar seus
pareceres ao CEP, salvo quando justificado o pedido de prorrogagdo, e o presidente o
deferir.

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

§ 3° Recebidos os pareceres, o presidente os incluira na pauta da reunido imediatamente
subsequente ao seu recebimento, observado o prazo minimo de 10 dias em relagdo a
data da reunido.

Art. 29°. A decis@o sobre cada projeto de pesquisa resulta em um dos seguintes
enquadramentos:

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

II. Com pendéncia: quando a decisdo ¢ pela necessidade de correc¢do, hipdtese em que
serdo solicitadas alteragdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em "pendéncia", enquanto esta
nao estiver completamente atendida.

II1. Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sdo de
tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em "pendéncia".

IV. Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as

pendéncias apontadas ou para recorrer.
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V. Suspenso: quando a pesquisa aprovada, j4& em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

VI. Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo
ética. Neste caso, o protocolo ¢ considerado encerrado.

Art. 30°. O CEP deve ter endereco fixo, identificado e divulgado pela Pro-reitora de
Pesquisa, Pés-graduagdo e Inovagao do IFAP.

Art. 31°. Ao inicio de cada ano deverdo ser agendadas as reunides em curso, por
proposta da coordenacgdo 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 encaminhard ao CEP
para que sejam distribuidos para analise na reunido subsequente.

Art. 33°. Os projetos de pesquisa com animais deverdo ser cadastrados pelo coordenador
do projeto de pesquisa em documento proprio da Pro-reitora de Pesquisa, Pos-
graduacao e Inovagdo, que os encaminhard ao CEP para que sejam distribuidos para
analise na reunido subsequente

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

Art. 35°. O CEP dispord do prazo méximo de 20 (vinte dias) a partir da reunido de
deliberagdo da andlise do projeto protocolado para dar ciéncia do resultado ao
coordenador do projeto de pesquisa.

Art. 36°. As pesquisas em areas tematicas especiais serdo analisadas pelo CEP e
submetidas a aprovagao pela CONEP e CONCEA.

Paréagrafo tinico. Sao consideradas areas tematicas especiais:

I - genética humana;

II - reprodugdo humana;

III - fArmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos novos ou nao registrados no

pais, ou quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades, indicagdes, doses
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ou vias de administracdo diferente daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego e
combinagdes;

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

VI - populagdes indigenas, quilombolas e tradicionais;

VII - projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

VIII - projetos que envolvam organismos geneticamente modificados;

IX - pesquisas coordenadas do exterior ou com participacao estrangeira € pesquisas que
envolvam remessas de materiais bioldgicos para o exterior;

X - projetos que, a critério do CEP e julgados merecedores de analise pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa.

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

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 e
cientificas fundamentais, o que implica:

I - no livre e esclarecido consentimento das pessoas envolvidas e na protecdo a grupos
vulneraveis e/ou legalmente incapazes, atribuindo-lhes tratamento com dignidade,

respeito em relacdo a sua autonomia e defesa em sua vulnerabilidade;
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II - na ponderacao entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou
coletivos;

III - na garantia de que danos previsiveis serdo evitados;

IV - na relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da
pesquisa e minimizacdo de eventual Onus, garantindo a igualdade dos interesses
envolvidos e ndo perdendo o sentido de sua destinagdao s6cio-humanitéria.

Art. 39°. Procedimentos de qualquer natureza envolvendo seres humanos cuja aceitagao
ainda ndo esteja consagrada na literatura cientifica serdo considerados como
procedimentos de pesquisa e, portanto, deverdo obedecer as normas do presente
Regimento.

§ unico. Os procedimentos referidos no caput do artigo incluem, entre outros, os de
natureza instrumental, ambiental, nutricional, educacional, sociologica, econdmica,
fisica, psiquica ou bioldgica, sejam eles farmacologicos, clinicos ou cirtirgicos e de
finalidade preventiva, diagnostica ou terapéutica.

Art.  40°. A pesquisa envolvendo seres humanos deverd obedecer as seguintes
exigéncias:

I - ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades
concretas de responder a incertezas;

IT - estar fundamentada na experimentacao prévia realizada em laboratorios, animais ou
em outros fatos cientificos;

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

IV - prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre os riscos
possiveis;

V - obedecer a metodologia adequada, com distribuicdo aleatoria dos sujeitos da
pesquisa em grupos experimentais e de controle, se for o caso, assegurando métodos

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

VI - ter plenamente justificada, quando for necessario, a utilizacdo de placebo, em
termos de nao maleficéncia e de necessidade metodologica;

VII - contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou seu
representante legal;

VIII - contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-
estar do sujeito da pesquisa, devendo haver adequacdo entre a competéncia do
pesquisador e o projeto proposto;

IX - prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a
protecdo da imagem e a nao estigmatizacdo, garantindo a nao utilizacdo das
informacdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de
autoestima, de prestigio e/ou econdmico-financeiro;

X - ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena, a menos
que a investigacdo possa trazer beneficios diretos aos individuos vulneraveis,
assegurando-se, nesses casos, o direito de participar ou ndo da pesquisa, a protecdo a
sua vulnerabilidade e incapacidade legalmente definida;

XI - respeitar os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como os
habitos e costumes, quando as pesquisas envolverem comunidades;

XII - garantir que as pesquisas realizadas nas comunidades possam traduzir-se em
beneficios para o presente e o futuro, analisando-se as necessidades de cada um dos
membros da comunidade, bem como as diferencas entre eles, explicitando como sera
assegurado o respeito as mesmas;

XIII - garantir o retorno 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 em que houver mudancas de costumes ou

comportamento;
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XIV - comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa, sempre que os
mesmos puderem contribuir para a melhoria das condi¢des de saude da coletividade,
preservando a imagem e assegurando que os sujeitos da pesquisa nio sejam
estigmatizados ou percam a autoestima;

XV - assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em
termos de retomo social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;
XVI - assegurar aos sujeitos da pesquisa as condigdes de acompanhamento, tratamento
ou de orientagdo, demonstrando a preponderancia de beneficios sobre riscos e custos;
XVII - assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e os
sujeitos da pesquisa ou patrocinador do projeto;

XVIII - comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperagao
estrangeira, 0s COmpromissos € as vantagens para os sujeitos da pesquisa e para o Brasil,
decorrentes da sua realizacao, devendo, nestes casos:

a) ser identificado o pesquisador e a instituicdo nacional corresponsaveis pela
pesquisa;

b) o protocolo observar as exigéncias da Declaracdo de Helsinque e incluir
documento de aprovagdo no pais de origem entre os apresentados para avaliagdo do
Comité de Etica em Pesquisa, que exigira o cumprimento de seus referenciais éticos;

c) os estudos patrocinados pelo exterior responderem as necessidades de
treinamento de pessoal no Brasil, para que se possam desenvolver projetos similares de
forma independente;

XIX - utilizar o material bioldgico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo;

XX - levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em
mulheres gravidas, a avaliacdo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre
a fertilidade, a gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactacao

e o recém-nascido;
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XXI - considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de
pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o
objetivo fundamental da pesquisa;

XXII - propiciar, nos estudos multicéntricos, a participagao dos pesquisadores que
desenvolverdo a pesquisa na elaborag¢dao do delineamento geral do projeto;

XXIII - descontinuar o estudo somente apos analise das razdes da interrupgao pelo CEP

que a aprovou.

Secao I

Do consentimento livre e esclarecido

Art. 41°. O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe
apds consentimento livre e esclarecido dos sujeitos/grupos que por si e€/ou por seus
representantes legais manifestem a sua anuéncia a participagdo na pesquisa,
observando-se os seguintes aspectos:

I - a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa;

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

III - os métodos alternativos existentes;

IV - a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como 0s Seus responsaveis;

V - a garantia de esclarecimentos sobre a metodologia, antes e durante o curso da
pesquisa, informando a possibilidade de inclusao 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 penaliza¢do alguma e sem prejuizo ao seu cuidado;

VII - a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados
confidenciais envolvidos na pesquisa;

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

IX - as formas de indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.
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Art. 42°. O termo de consentimento livre e esclarecido obedecerd aos seguintes
requisitos:

I - ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de cada
uma das exigéncias previstas no caput do artigo anterior;

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

IIT - ser assinado ou identificado por impressao dactiloscdpica por todos e cada um dos
sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais;

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

Art. 43°. Nos casos em que haja qualquer restri¢do a liberdade ou aos esclarecimentos
necessarios para o adequado consentimento, deve-se ainda observar:

I - em pesquisas envolvendo criancas e adolescentes com transtorno mental, ou
envolvendo sujeitos em situacdo de substancial diminui¢do em suas capacidades de
consentimento, devera haver justificacdo clara da escolha dos sujeitos da pesquisa,
especificada no protocolo e cumprir as exigéncias do consentimento livre e esclarecido,
através dos representantes legais dos referidos sujeitos, sem suspensao do direito de
informacao do individuo, no limite de sua capacidade;

IT - a liberdade do consentimento deverd ser particularmente garantida para aqueles
sujeitos que, embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos
especificos ou a influéncia de autoridade, especialmente estudantes, militares,
empregados, presidiarios, internos em centros de readaptagdo, casas-abrigo, asilos,
associagdes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a inteira liberdade de participar
ou nao da pesquisa, sem quaisquer represalias;

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

IV - as pesquisas em pessoas com o diagnostico de morte encefalica s6 podem ser

realizadas desde que estejam preenchidas as seguintes condicoes:
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a) documento comprobatorio da morte encefélica;

b) consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal, ou
manifestacdo prévia da vontade da pessoa;

¢) respeito a dignidade do ser humano sem mutilagdo ou violagao do corpo;

d) sem 6nus econdmico financeiro adicional a familia;

€) sem prejuizo para outros pacientes aguardando internagdo ou tratamento;

f) possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante novo e que ndo possa
ser obtido de outra maneira;
V - em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se contar
com a anuéncia antecipada da comunidade através dos seus proprios lideres, ndo se
dispensando a obtencao do consentimento individual;
VI - quando o mérito da pesquisa depender de alguma restricdo de informacgdes aos
sujeitos, tal fato deve ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador e
submetido ao Comité de Etica em Pesquisa;
VII - os dados obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa ndo poderdo ser usados para

outros fins que os nao previstos no protocolo e/ou no consentimento.

CAPITULOV

DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO ANIMAIS

Art. 44°. Os aspectos considerados na analise de um projeto que envolva
experimentacdo animal sdo:

I - Relevancia da pesquisa e necessidade da utilizagao de animais para comprovagao das
hipoteses formuladas e avango no conhecimento no tema especifico do projeto;

IT - Adequagdo das técnicas e abordagens experimentais propostas aos objetivos do

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

IIT - Experiéncia da equipe com projetos que envolvam experimenta¢ao animal;

IV - Espécie(s) a ser(em) utilizada(s), procedéncia(s) (biotério, criagdo ou silvestres),
condig¢des de transporte, ambientacao, alojamento ¢ manutencao dos animais. Liberagao
oficial do IBAMA, quando for o caso;

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

VI - Defini¢ao dos grupos experimentais (Numero de animais a serem utilizados por
grupo. Este nimero deve ser definido através de célculo amostral ou justificado a partir
de dados anteriores, publicados pelo grupo de pesquisa, ou da literatura);

VII - Regimes de tratamento com substancias-teste, dietas ou outros procedimentos e
respectivos controles (doses, concentragdes ou quantidades; intervalos, vias € volumes
de administragdo; duracdo do tratamento ou dieta), os quais devem ser justificados com
base em dados anteriores do grupo ou dados de literatura;

VIII - Métodos para retirada de fluidos corporais (via, volume e frequéncia), quando for
0 caso;

IX - Métodos de conten¢do dos animais, quando for o caso;

X - Métodos de analgesia, sedagdo e anestesia, quando for o caso.

XI - Procedimentos cirurgicos, quando for o caso.

XII - Cuidados pos-operatorios e/ou providéncias a serem tomadas no caso do animal
apresentar sinais de sofrimento excessivo ou ndo compativel com os objetivos do
experimento e/ou possivel beneficio advindo da pesquisa.

XIII - Métodos de sacrificio/abate dos animais, com descri¢cao dos procedimentos.
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XIV - Métodos de descarte dos corpos ou carcagas dos animais e outros residuos
biologicos.

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

XVI - Métodos de descarte de residuos quimicos, quando for o caso.

XVII - Medidas de biosseguranga, quando for o caso.

CAPITULO VI

DOS RISCOS E BENEFICIOS

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

I - 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
individuos;

IT - O risco justificar-se pela importancia do beneficio esperado;

III - O beneficio for maior ou, no minimo, igual a alternativas ja estabelecidas para a
prevenc¢ao, o diagndstico e o tratamento.

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

Art. 47°. O pesquisador responsavel deverd suspender imediatamente a pesquisa ao
perceber algum risco ou dano ao sujeito participante da pesquisa que nao foi previsto no
protocolo de pesquisa.

Art. 48°. Tao logo constatada a superioridade de um método de estudo sobre outro, o
projeto devera ser suspenso, oferecendo-se a todos os sujeitos os beneficios do melhor

método.
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Art. 49°. O CEP deverd ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes
que alterem o curso normal da pesquisa.

Art. 50°. O pesquisador, o patrocinador e a Instituicio devem assumir a
responsabilidade de dar assisténcia integral as complicagdes e danos decorrentes dos
riscos previstos.

Art. 51°. Os seres humanos que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou nao
no termo de consentimento e resultante de sua participacdo na pesquisa tém direito a

busca de seus direitos previstos em lei.

CAPITULOVII

DAS DISPOSICOES FINAIS

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

Art. 53° O presente regimento deverd ser revisado e alterado quando necessério e
aprovado mediante dois tercos dos membros do CEP e pelo Conselho Superior
(CONSUP) dessa Instituigao e homologado pela CONEP.

Art. 54°. O presente regimento entrara em vigor apos aprovagdo pelo CONSUP e a

homologacdo pela CONEP.
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