MINISTERIO DA EDUCACAO
SECRETARIA DE EDUCAQAO PROFISSIONAL E TECNOLOGICA
INSTITUTO FEDERAL DE EDUCAGAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DO SERTAO PERNAMBUCANO
REITORIA

RESOLUGAO N2 51 DO CONSELHO SUPERIOR,
DE 19 DE OUTUBRO DE 2022.

APROVA a reformulagdo do regimento
interno  do Comité de FEtica em
Pesquisa com Seres Humanos (CEP) do
Instituto Federal de Educagao, Ciéncia
e Tecnologia do Sertdo Pernambucano
(IFSertaoPE).

A Presidente do Conselho Superior do Instituto Federal de Educacdo, Ciéncia e
Tecnologia do Sertdo Pernambucano, no uso de suas atribuicdes legais, RESOLVE:

Art. 12 APROVAR a reformulagdo do regimento interno do Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos (CEP) do Instituto Federal de Educagao, Ciéncia e Tecnologia do Sertdo Pernambucano
(IFSertaoPE).

Art. 22 Esta resolugdo entra em vigor a partir da data da sua publicagao, revogando a Resolugdao N2
46, de 04 de setembro de 2019.
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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS (CEP) DO
IFSertaoPE

O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEP) do Instituto Federal de Educacio,
Ciéncia e Tecnologia do Sertdo Pernambucano (IFSertdoPE) é um Orgdo assessor da Pré- Reitoria
de Pesquisa, Inovacdo e Pés-Graduacgdo (PROPIP), e se reporta a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa do Ministério da Saude (CONEP/MS), que é uma instancia colegiada, de natureza
consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente e vinculada ao Conselho Nacional de
Saude.

CAPITULO |
DAS FINALIDADES DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS

Art.1° - O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEP) do IFSert3oPE é uma instancia
interdisciplinar e independente, com “munus publico', de carater consultivo, deliberativo e
educativo, criado para defender os interesses dos sujeitos participantes da pesquisa para fins
cientificos e didaticos em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento de
atividades cientificas e/ou didaticas dentro de padrdes éticos.

Art.2° - O CEP/IFSertdoPE tem por finalidade, também, fazer cumprir os aspectos éticos de
atividades académicas de pesquisa, seja em ensino, extensdo ou inova¢do envolvendo seres
humanos, nos termos da Resolugdo n? 466/12 do Conselho Nacional de Saude (CNS), assim como
guaisquer outras que venham a ser normatizadas, de modo a garantir e resguardar a integridade e
os direitos dos participantes da pesquisa.

Paragrafo Unico: O CEP/IFSertdoPE ndo analisa atividades académicas que envolvam
procedimentos com animais. (NAO HUMANOS)

Art.3° - Ao CEP/IFSertdaoPE compete regulamentar, analisar, revisar, autorizar e acompanhar a
realizacao das pesquisas envolvendo seres humanos que a ele forem submetidas, de acordo com o
disposto na legislagdao aplicavel a utilizacdo de seres humanos para atividades académicas de
pesquisa, seja ensino, extensao ou inovagao nos limites de suas atribuic¢des.

CAPITULO II
DA COMPOSICAO E FUNCIONAMENTO DO CEP IFSertioPE

Art.42 — O CEP/IFSertdoPE serda composto de, pelo menos, dez membros do IF, incluindo a
participacdo de profissionais das diversas areas: salude, ciéncias exatas, sociais e humanas que
envolvam as unidades do IFSertdoPE, e podendo ter no maximo de 40% da composicdo de
membros externos, ligados a pesquisa com seres humanos, sendo:

"o que procede de autoridade publica ou da lei, e obriga o individuo a certos encargos em beneficio da

coletividade ou da ordem social". ACQUAVIVA, Marcus Claudio. Dicionario Académico de Direito. 22 ed. Sao
Paulo: Editora Juridica Brasileira, 2001
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§1°: Para membros internos, a composicdo serd de no minimo 01 (um) membro de cada unidade
do IFSertaoPE escolhidos de acordo com os critérios a seguir listados em ordem de prioridade:

l. Consulta a comunidade do IFSertdoPE quanto ao interesse em participar do CEP/IFSert3oPE;

IIl. Indicagao pelo representante legal da unidade;

1. Indicagdo pelos membros que compdem o CEP/IFSertaoPE.

§2°: Para membros externos, os mesmos devem ser ligados a uma instituicdo de ensino/pesquisa.

§32: O CEP/IFSert3oPE também serda composto por membros representantes dos usuarios do
Sistema Unico de Saude (SUS), ou quando devidamente indicados por associacdes, conselhos ou
entidades representantes do SUS, nos termos da Resolugdo Operacional CNS n2 01/2013.

§ 42: Em todos os casos, a indica¢do devera ser aceita pelos membros do CEP/IFSertaoPE.

§52: As reunides do CEP/IFSertdoPE, devem contar com a presenca de mais da metade dos
membros (quérum de 50% mais um) para deliberar e/ou aprovar protocolos de pesquisa.

Art.52- Os membros do Comité terdo mandato de 03 (trés) anos, passivel de
renovagao/reconducdo, seguindo a ordem de prioridade do §19 do art. 49.

Art.62 — O CEP/IFSert3aoPE sera dirigido por 01 (um) Coordenador, 01 (um) Vice-Coordenador e 01
(um) Secretario, os dois primeiros com mandato de 3 (trés) anos.

§1°: O Coordenador e o Vice-Coordenador serdo eleitos pelos membros do CEP/IFSertdoPE,
podendo haver renovagao consecutiva.

§2°: O Secretdrio atenderd exclusivamente as demandas do CEP/IFSert3oPE , de acordo com a
resolugdo do CNS 370/2007.

Art.72- As atividades do CEP/IFSertaoPE deverdo ocorrer das segundas as quintas-feiras, no horario
07h30min as 11h30min horas, e das 13h00min as 17h00min horas para atendimento ao publico, e
as sextas-feiras das 08h00min as 12h00min horas, e das 14h00min as 18h00min para atendimento
as demandas internas no prédio sede Reitoria IFSertaoPE, 22 andar, Sala 46 Tatiane Bernadon. O
atendimento ao publico acontecera em espaco exclusivo e estrutura dedicada e adequada, sendo
uma sala exclusiva com acesso a comunicagdo analdgica e digital, incluindo telefonia interestadual,
computadores, impressora e equipamentos de multimidia e mobilidrios.

Art.82- O CEP/IFSertdoPE comunicara imediatamente, por meio eletrénico, os casos de recesso ou
greve institucionais do IFSertdoPE; bem como, estenderd essa comunicacdo a comunidade
académica do IFSertdaoPE e instancias institucionais correlatas, informando lapso temporal do
recesso institucional ou o tempo estimado para greve.

§12: durante o periodo de recesso institucional, a tramitacdo de protocolos ficara suspensa, sem
prejuizo das atividades de recep¢ao documental;

§29: havendo greve institucional, havera a interrup¢do total e tempordria da tramitacdo dos
protocolos enquanto perdurar a greve;
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§39: durante o periodo de recesso, a secretaria administrativa do CEP/IFSertdoPE permanecera em
funcionamento integral, conforme art. 72 com a finalidade de assistir os pesquisadores e
participantes da pesquisa;

§42: durante o periodo de greve, o coordenador devera designar previamente membro do
CEP/IFSertdoPE caso necessdrio, para cumprimento de expediente na secretaria administrativa,
indicando o(s) dia(s) e a respectiva carga horaria.

Art.92- Os projetos que envolvam seres humanos deverdo ser encaminhados via Plataforma Brasil.

Art.10 — Este Comité poderad contar com consultores ad hoc convidados a emitir pareceres para
analise de projetos especificos.

Art.11- Os membros do CEP/IFSertdoPE serdo nomeados por portaria emitida pela Reitoria ou
autoridade delegada.

CAPITULO IlI
DAS COMPETENCIAS DO CEP IFSertioPE

Art.12- Compete ao CEP/IFSert3oPE:

I. Emitir parecer consubstanciado por escrito, apds reunido do colegiado;

Il. Manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes por um periodo
de 05 anos apds o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento se processar em
meio digital;

IIl. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios dos pesquisadores e/ou
outros procedimentos;

IV. Receber denlncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos, que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da
pesquisa. Quando da descontinuidade da pesquisa, o CEP/IFSertdoPE devera ser notificado;

V. Requerer a instauracdo de apuracdo a autoridade competente, em caso de conhecimento ou
de denuncias de irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo
comprovagao, ou se pertinente, comunicar o fato a CONEP e, no que couber, as outras
instancias;

VI. Manter comunicagdo regular com a CONEP/MS;

VIl. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo.

Art.13- Compete aos membros do CEP/IFSertdoPE :

l. Analisar, no prazo maximo de 15 (quinze) dias, os projetos que lhes forem atribuidos pelo
Coordenador, emitindo o parecer dentro de prazo maximo de 02 (dois) dias Uteis antes da
data da reunido;

. Verificar a instrucdao do protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos estabelecidos,



MINISTERIO DA EDUCAGCAO
SECRETARIA DE EDUCAGAO PROFISSIONAL E TECNOLOGICA
INSTITUTO FEDERAL DE EDUCAGAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DO SERTAO PERNAMBUCANO
PRO-REITORIA DE PESQUISA, INOVAGAO E POS-GRADUAGAO (PROPIP)
a documentacao e registro dos dados gerados no decorrer da pesquisa, os relatérios finais
da pesquisa, de acordo com seu cronograma;
lll. Comparecer as reuniGes ordindrias e extraordinarias, proferindo voto e/ou parecer,
manifestando-se a respeito das matérias em discussao;
IV. Requerer votacdo de matérias em regime de urgéncia, bem como apresentar proposi¢cdes
sobre as questGes inerentes ao CEP/IFSertdoPE;
V. Dedicar 8 horas semanais as atividades do CEP/IFSert3oPE.

Art.14 - Os membros do deverdo isentar-se de tomada de decisdo e ausentar-se da reunido,
guando diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

Art.15 - Os membros do CEP/IFSertdoPE deverdo ter total imparcialidade e isen¢do de interesses
pessoais na tomada das decisdes, durante o exercicio das suas funcGes, mantendo sob carater
confidencial as informacdes recebidas.

Art.16- Os membros do CEP/IFSertdoPE ndo poderdo ser remunerados no desempenho desta
tarefa, sendo imprescindivel, porém, que sejam dispensados, nos horarios de trabalho do
CEP/IFSert3oPE, de acordo com o inciso V do Art. 13, das outras obrigacdes do CEP/IFSert3oPE,
com direito a transporte e didrias, para atividades realizadas fora de sua unidade seu Campus de
origem.

Art.17- Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do
CEP/IFSert3oPE e, especificamente:

I.  Presidir as reunides;

[I.  Convocar as reunides ordinarias e extraordinarias, coordenando os trabalhos; Indicar os
pareceristas para a apreciacdo ética dos projetos de pesquisa a serem avaliados,
observando as areas de formacdo e/ou atuacdo dos mesmos;

lll.  Tomar as providéncias adequadas a execucdo das normas estabelecidas por este
regimento;

IV.  Submeter a apreciagdo do CEP/IFSert3oPE as propostas de membro ad hoc, admissdo ou
perda de mandato de membros;

V.  Solicitar abertura de processo para novos membros ou renova¢ao de mandato, bem como
sua nomeacao via portaria emitida pela Reitoria;

VI.  Emitir parecer ao Pesquisador com no maximo 10 (dez) dias apds reunidgo do
CEP/IFSert3oPE;

VII. Representar o CEP/IFSertdoPE em todas as instancias, interna e externamente ao
IFSertaoPE.

§19: Nas deliberac6es do CEP/IFSertdoPE compete ao Coordenador o voto de qualidade, se houver
necessidade.

§2°: Na auséncia ou impedimento legal do Coordenador, as atribuicdes serdao desempenhadas pelo
Vice-Coordenador.

Art.18 - Ao Vice-Coordenador compete:
I. Auxiliar o Coordenador em todas as suas atribuicdes descritas no Art.17 deste Regimento,

4
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bem como, substitui-lo quando em sua auséncia;
Il. Desempenhar tarefas que lhe sejam confiadas pelo Coordenador;
[Il. Supervisionar, com o Coordenador, a reda¢do de toda a correspondéncia;
IV. Elaborar o relatdrio de atividades do exercicio findo e o planejamento das atividades
futuras.

Art.19- Ao Secretario permanente do CEP/IFSertdaoPE compete:

I. Atender ao publico;

Il. Receber via Plataforma Brasil, somente os projetos que contiverem os documentos
obrigatodrios;

lIl. Encaminhar os projetos ao Coordenador do CEP/IFSertdaoPE, conforme as normas
estabelecidas por este regimento;

IV. Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem ser
examinados nas reunides do CEP/IFSert3oPE;

V. Participar das reunides ordinarias e extraordinarias;

VI. Lavrar ata e livro de protocolo, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;

VII. Providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacao;

VIIl. Manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados, com pendéncias,
ndo aprovados, arquivados, suspensos, retirados;

IX. Atender, de forma geral, as demandas do CEP/IFSert3oPE.

Art.20- O CEP/IFSertdoPE, no exercicio de suas atribuicdes, terd autonomia absoluta na tomada de
decisOes. Para tanto:
|. Devera manter sob carater confidencial as informacdes recebidas;
Il. Ndo poderd sofrer qualquer tipo de pressdo por parte das instancias administrativas do
IFSertaoPE nem pelos interessados no projeto.

Art.21 - O CEP/IFSertdaoPE, no exercicio de suas atribuicBes, ofertard capacitacdo aos seus
membros de forma inicial e permanente visando ao fortalecimento de suas decisdes.

§19: na primeira reunido de cada ano, o CEP/IFSertdoPE definird plano de capacitacdo inicial e
permanente aos seus membros, podendo se articular com outros comités para execucdo da
capacitacdao; bem como, solicitar membros da Conep para sua realizacdo;

§29: a comprovacdo de quaisquer capacitacoes realizadas pelo CEP/IFSertdoPE serd encaminhada a
Conep.

CAPITULO IV
DAS REUNIOES DO CEP IFSert3oPE

Art.22 - As reunides ordinarias do CEP/IFSert30PE serdo realizadas mensalmente, com calendario
fixado no inicio de cada ano e divulgado na pagina do IFSertdaoPE para conhecimento da
comunidade. As reunides extraordinarias serdo convocadas quando necessario.

Paragrafo Unico: as reunides serdo restritas aos membros do CEP/IFSertdoPE devidamente
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convocados com fins de garantir o sigilo e confidencialidade da andlise dos dados dos protocolos

de pesquisas tramitados no Sistema CEP/Conep, sob pena de responsabilidade.

Art.23 - O CEP/IFSertdoPE somente poderd reunir-se ordinariamente com a presenca minima de
50% + 1 (cinquenta por cento mais um) do nimero de membros titulares.

§1°: O inicio das reunides podera ser adiado até 20 (vinte) minutos, para que se atinja o quorum
minimo exigido;

§2°: Persistindo a falta de quorum, o Coordenador determinara o registro dos membros presentes
e encerrara os trabalhos, podendo fazer uma segunda convocacao.

Art.24- As reunides extraordindrias poderao ser convocadas pelo Coordenador ou por solicitagao
de no minimo 50% (cinquenta por cento) mais 01 (um) dos membros do CEP/IFSertdaoPE, sempre
que necessarias, sobretudo para atendimento dos prazos estipulados para aprovagao dos
protocolos.

Art.25- Serdo desligados do CEP/IFSertdoPE os membros que faltarem:
I. 02 (duas) reunides consecutivas, sem justificativa, por semestre;
Il. 03 (trés) reunides intercaladas, sem justificativa, por semestre.

§19: serdo consideradas faltas justificadas:

I. Por motivo de salde com apresentacdo de atestado médico, atestado de acompanhamento,
licenca médica ou atestado de comparecimento, em caso de consulta médica; Il. Por motivo de
trabalho (reunido, evento, visita técnica) com apresentacdo de documentos comprobatdrios da
participacdo nas atividades: convocacdo de participacdo em reunido, ata de reunido, lista de
presenca, declaragdo ou certificado de participacdo em evento, relatério de viagem SCDP,
comprovacao de visita técnica.

§292: A substituicdo do membro excluido obedecerd a ordem de composi¢do prevista no Artigo 42
deste regimento. Ndo obstante, as justificativas de faltas que ndao forem contempladas no
paragrafo anterior serdo apreciadas pelo colegiado do CEP/IFSertdoPE.

§39: o0 desligamento de representante de usuarios sera comunicado a Instituicdo que o indicou
acompanhado do respectivo nimero de faltas que tenha ocasionado o desligamento.

§49: o desligamento de membro serd informado a CONEP por meio de formuldrio préprio de
solicitagdo de alteracdo de dados, conforme Norma Operacional 001/2013.

§52: a solicitacdo de novo representante e a de novo membro sera realizada imediatamente, apds
a comunicacado e o envio de formuldrio de solicitacdo de alteracdao de dados.

Art.26- Os assuntos tratados nas reunides do CEP/IFSertdoPE serdo lavrados em ata, a qual sera
submetida a aprovacdao dos membros em reunido imediatamente subsequente.
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CAPITULO V

DA SUBMISSAO DO PROJETO

Art.27- O docente ou pesquisador responsdvel por projeto de pesquisa que envolva seres
humanos devera cadastrar-se e cadastrar o projeto na Plataforma Brasil antes da execuc¢do da
atividade cientifica/ didatica, considerando tempo habil para apreciacdo e aprovacdo do mesmo de
acordo com os prazos estabelecidos na Plataforma Brasil.

Paragrafo Unico: Pesquisador responsavel é o profissional que possui, no minimo, graduac3o.
Portanto, alunos do ensino médio e da graduacdo ndo podem ser responsdveis por projeto de
ensino, pesquisa, extensdo e inovag¢do tecnoldgica, nem por visita/viagem técnica e aula pratica.

Art.28 - Os projetos de pesquisa, que envolvem seres humanos, devem ser submetidos ao
CEP/IFSertdaoPE com os seguintes documentos, em portugués:
I. Folha de rosto (gerada pela Plataforma Brasil);
II. O projeto de pesquisa;
IIl. Qualificacdo do pesquisador: Curriculo Lattes atualizado do pesquisador responsavel;
IV. Carta de anuéncia da(s) Instituicdo(des) onde serd executado o projeto (ANEXO A);
V. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e/ou Assentimento (ANEXOS B, C ou D);
VI. Termo de compromisso e sigilo (elaborado pelo Comité de Etica em Pesquisa do
IFSertaoPE) do pesquisador responsavel em cumprir as normas deste Regimento (ANEXO E);
VII. Declaragdo de autorizacdo de uso de dados (ANEXO F), quando for o caso.

§1°: A listagem da documentacdo obrigatoria para orientacdo do pesquisador responsavel
encontra se disponivel no site do IFSertdoPE, com todos os formuladrios necessarios para o
encaminhamento dos projetos.

§292: Para os projetos apresentados por pesquisadores de outras Instituicdes, serdo mantidas as
exigéncias supracitadas.

Art.29- Apds a submissao do protocolo de pesquisa na Plataforma Brasil, cabe ao CEP efetuar
checagem documental em até 10 (dez) dias e liberar o parecer, por um membro parecerista do
CEP/IFSert3oPE, indicado pelo coordenador conforme a drea de conhecimento da pesquisa, com
apoio de consultor ad hoc, caso oportuno, em até 30 (trinta) dias, de acordo com o contido na
Resolugdo CNS n? 466/12 complementada pela Norma Operacional n2 001/13, enquadrando nas
seguintes categorias:

I. Aprovado: Quando o protocolo de pesquisa encontra-se totalmente adequado a execucao.

Il. Com pendéncia: Quando a decisdo é pela necessidade de correcao, hipdtese em que serao
solicitadas alteracdes ou complementac¢des do protocolo de pesquisa. Por mais simples que
seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia” enquanto esta ndo estiver
integralmente atendida.

[ll. Ndo aprovado: Quando a decisdo considera que os débices éticos do protocolo sdo de tal

gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo de “pendéncia”.
IV. Arquivado: Quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
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pendéncias apontadas ou para formalizar recurso perante a Plataforma Brasil.
V. Suspenso: Quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranca, especialmente em relagdo ao participante da pesquisa.
VI. Retirado: Quando o sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador responsavel,
mediante justificativa, para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste
caso, o protocolo é considerado encerrado.

Art.30- Ao pesquisador responsavel pelo projeto que tenha obtido parecer ndo aprovado, serd
vedada a realizagdo deste, sob pena das medidas administrativas e/ou judiciais cabiveis.

Art.31- O certificado do projeto pode ser suspenso ou revogado, a qualquer momento, caso sejam
constatadas irregularidades na sua execucao.

Art.32 Para efeito de modificacdes do protocolo (prorrogacdo, alteragdo, cancelamento e/ou a¢des
equivalentes), serdo consideradas as seguintes definicdes: emendas, extensdes e tramitagao de
eventos adversos sérios:

§12: Emenda é toda proposta de modificacdo ao projeto original, apresentada com a justificativa
gue a motivou. As emendas devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta, identificando
a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. A emenda sera analisada pelas
instancias de sua aprovagao final (CEP e/ou CONEP).

§292: Extensdo é a proposta de prorrogacdao ou continuidade da pesquisa com os mesmos
participantes recrutados, sem mudanca essencial nos objetivos e na metodologia do projeto
original.

Havendo modificacdes importantes de objetivos e métodos, deve ser apresentado outro protocolo
de pesquisa.

§39: Da tramitacdo de Eventos Adversos Sérios (EAS): EAS é qualquer ocorréncia médica
desfavoravel que resulta em: 1) Morte; 2) Ameaga ou risco de vida; 3) Hospitalizacdo ou
prolongamento de uma hospitalizacdo preexistente, excetuando-se as cirurgias eletivas e as
internacbes previstas no protocolo; 4) Incapacidade persistente ou significativa; 5) Anomalia
congénita ou defeito de nascimento e 6) Ocorréncia médica significativa que, baseada em
julgamento médico apropriado, pode prejudicar o paciente e/ou requerer intervengdo médica ou
cirlrgica para prevenir quaisquer das demais ocorréncias supracitadas. Os relatdrios de pesquisa
devem ser enviados semestralmente, comunicando ao CEP a ocorréncia de eventos adversos
esperados ou ndo esperados, conforme item 2.1, alinea “J”, da norma operacional CNS 001/2013.

CAPITULO VI
DOS PARECERES E RELATORIOS

Art.33- Os membros do CEP/IFSertdoPE emitirdo pareceres contendo apreciacdo sobre os aspectos
éticos da pesquisa.

Art.34- Os membros relatores ou consultores terdo, preferencialmente, o prazo maximo de 15
(quinze) dias para apresentar os seus pareceres.
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Art.35- Na reunido plenaria em cuja pauta o protocolo de pesquisa estiver incluido, o Coordenador
determinard a leitura dos pareceres e/ou relatérios, colocando em discussdo e votagdo as
conclusdes.

Art.36- Qualquer membro podera pedir vistas aos autos, devendo apresentar consideracdes até 48
(quarenta e oito) horas antes da préxima reunido do CEP/IFSert3oPE, para a inclusdo na pauta,
guando, entdo, serd objeto de deliberacao.

CAPITULO VII
DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Art.37- A obrigacdo do pesquisador responsavel é indelegavel e indeclinavel e compreende os
aspectos éticos e legais da pesquisa com seres humanos.

Art.38- Ao pesquisador responsdvel cabe:

|. Cadastrar-se e cadastrar o projeto na Plataforma Brasil;

Il. Apresentar o projeto, devidamente instruido ao CEP/IFSertdaoPE (conforme ANEXO A),

aguardando o pronunciamento deste, antes de iniciar a execu¢ao do projeto;

IIl. Desenvolver o projeto conforme apresentado ao CEP/IFSert3oPE;

IV. Apresentar relatérios parciais e final, no prazo de 6 meses o relatério parcial e ao
encerramento da pesquisa, apresentar relatério final, a partir da data de emissdao do
parecer consubstanciado;

V. Apresentar dados solicitados pelo CEP/IFSertdoPE, a qualquer momento;

VI. Manter em arquivo, sob sua guarda, por no minimo 05 (cinco) anos, os dados do projeto,

contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo

CEP/IFSertaoPE;

VII. Justificar fundamentadamente perante o CEP ou a CONEP, a interrupgdo e/ou modificacbes
do projeto;

VIII. Apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a decisdo
de aprovacao ética, antes de iniciar a pesquisa;

IX. Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

X. Encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto.

Art.39 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP/IFSertdoPE, passa a ser corresponsdvel no que se
refere aos aspectos éticos da pesquisa.

CAPITULO VI
DOS RECURSOS

Art.40- Cabera recurso das decisdes proferidas pelo CEP/IFSertdaoPE no prazo de 30 (trinta) dias,
contados a partir do envio do parecer ao pesquisador e encaminhado ao CEP/IFSert3oPE via
Plataforma Brasil.

CAPITULO IX
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DISPOSICOES GERAIS
Art.41- O presente regimento, depois de aprovado, somente poderd ser modificado em reunido
expressamente convocada para esta finalidade e cada alteragdo proposta deverd ser aprovada por,
pelo menos, 50% (cinquenta por cento) mais 01 (um) dos membros titulares do CEP/IFSert3oPE e

pelo Conselho Superior do IFSertaoPE.

Art.42 - Os casos omissos e as duvidas, surgidos na aplicacdo do presente Regimento Interno,
serdo dirimidos em reunido ordinaria do CEP/IFSert3oPE.

Art.43- O presente Regimento poderd ser complementado por normas internas, instrucdes e
outros atos regulamentares que forem expedidos no tocante ao aspecto ético da pesquisa com

seres humanos.

Art.44- Este regimento entra em vigor na data de sua publicacdo.

Petrolina-PE, 1 de julho de 2022.

Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do IFSertaoPE
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