REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS DO IFC
(CEPSH/IFC)

O Comité de ética em pesquisa com seres humanos do instituto Federal
Catarinense (CEPSH/IFC) com base na Resolucao n® 466/2012, Resolucdo n@°
370/2007 e Norma operacional n? 001/2013 do CNS/MS, bem como nas legislacbes
complementares expedidas pelo Conselho Nacional de Saldde (CNS), que estabelece
as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos,
estabelece o seu Regimento Interno.

CAPITULO | - DO OBJETIVO

Art.12 - O Comité de ética em pesquisa com seres humanos (CEPSH) é um
colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de caréter
consultivo, deliberativo e educativo, constituido nos termos da Resolucdo n2
466/2012 CNS/MS, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa
em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrbes ético-cientificos, vinculado a Pré-reitoria de Pesquisa, Pés-
graduacao e Inovacao, atendendo ao IFC e outras instituicbes que nao possuam
comité préprio.

§12 Ndo compete ao CEPSH a andlise de projetos de pesquisa que envolva
animais, sendo gque nesses casos, 0s pesquisadores vinculados ao IFC deverao
submeter seus projetos para o CEUA - Comité de ética de uso de animais, conforme
Resolucao n2 052/CONSUPER/2012.

§22 Os membros dos CEPSH nao poderao ser remunerados no desempenho de
sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam
dispensados, nos horédrios de seu trabalho no CEPSH, de outras obrigacbes nas
instituicbes e/ou organizacbes as quais prestam servico, dado o cardter de relevancia
publica da funcéo.

§32 Os membros do CEPSH deverao ter, no exercicio de suas funcoes, total
independéncia na tomada das decisbes, mantendo em cardter estritamente
confidencial, as informacdes conhecidas. Desse modo, nao podem sofrer qualquer
tipo de pressao por parte de superiores hierdrquicos ou pelos interessados em
determinada pesquisa. Devem isentar-se da tomada de decisbées quando envolvidos

na pesquisa em analise.
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§42 O conteldo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos
tramitados no Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa. Poderdo
participar das reunidoes somente os membros do Comité.

§52 Os membros do CEPSH respondem de forma civel, criminal e
administrativamente, esta nos termos da Lei 8.112/90, por suas acles ou omissoes,

enquanto integrantes do CEPSH.

CAPITULO Il - DA COMPOSICAO

Art. 22 - Da composicao - O CEPSH/IFC deverd ser constituido por colegiado
com nUmero ndo inferior a 7 (sete) membros servidores efetivos. Sua constituicao
poderd incluir a participacdo de profissionais das dreas de conhecimento do CNPqg e,
pelo menos, um membro da sociedade representante dos usuarios, indicado
preferencialmente pelo Conselho Municipal ou Estadual de Salde. Os membros do
comité serdo escolhidos por eleicdo organizada pela Administracdo por meio de
Comisséao Eleitoral. Serdo eleitos no minimo 7 membros e 3 suplentes.

§12 O CEPSH deverd ser constituido por pessoas de ambos os sexos, nao sendo
permitido que nenhuma categoria profissional tenha uma representacdo superior a
metade dos seus membros.

§22 Pelo menos 50% dos membros deverao possuir experiéncia em pesquisa e
representar as diversas areas de atuacdo da Instituicdo, tendo sempre carater
multidisciplinar.

§32 Para cada membro docente do CEPSH sera destinada a carga horaria de
quatro (04) horas semanais no Plano de Trabalho Docente (PTD), sendo que para o
Coordenador essa carga horaria serd de oito (08) horas semanais. Devera ser
comprovada documental e formalmente o horério de trabalho desenvolvido, sendo
gue o nao cumprimento do mesmo ensejard a responsabilidade dos responsaveis,
nos termos da lei, quer por acdes, quer por omissoes.

§42 Os membros do CEPSH e todos os funcionarios que terdo acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverao manter sigilo comprometendo-se,
por declaracao escrita, sob pena de responsabilidade. Os mesmos deverao preencher
e entregar a secretaria do CEPSH declaracao escrita sobre comprometimento de
manter sigilo sob todo o procedimento de andlise dos protocolos tramitados no
Comité.
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Art. 32 - A nomeacao dos membros do CEPSH ocorrerd em reuniao ordinaria do
Comité, homologado pela Reitoria e publicado em Portaria.

§12 O mandato dos membros do Comité é de trés (3) anos, sendo permitida a
reconducdo. O mandato compete a Administracdo seguindo o que determina a
RESOLUCAO CNS N 370, DE 8 DE MARCO DE 2007. Em casos de necessidade
justificada, os membros podem ser substituidos, sendo que o CEPSH necessita
comunicar a alteracao para o CONEP.

§22 A cada mandato devera ocorrer a renovacao de pelo menos 3 membros da
comissao atual. A renovacao dos membros é parcial, para gue ocorra a transmissao
das informacodes acumuladas aos novos membros.

§32 O CEPSH sera presidido por um coordenador e seu respectivo vice, eleitos

pelos seus pares, em reuniao ordinaria.

Art. 42 - Sera dispensado e substituido o membro que ndo comparecer, sem
justificativa, a 3 (trés) reunides ordindrias consecutivas, ou a 4 {(quatro) intercaladas
no mesmo ano, sem justificativa. No caso de vacancia e/ou auséncia, o vice-
coordenador substituird o coordenador.

§12 A auséncia para todos os fins deverd ser justificada por escrito. A auséncia
nao justificada, apds decorrido o prazo de 05 (cinco) dias da realizacdo da reunido,
sera considerada auséncia nao justificada. Nas situacdes de vacancia ou afastamento
cabe ao CEPSH encaminhar a CONEP as substituictes efetivadas, justificando-as.

§22 No caso de substituicdo do membro do CEPSH, quer por vacancia,
remocdo, redistribuicao ou outra situacdo, embora aqui ndo referida, serd convocado
suplente imediato, que passa a condicao de membro titular, promovendo-se nova
eleicdo de suplente, em substituicdo aquele que guindou a condicédo de membro

titular.

CAPITULO Il - DAS COMPETENCIAS DO CEPSH

Art. 52 - Compete ao CEPSH:

I. Elaborar o Regimento interno.

il. Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade
nos temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda do SUS, com
base nos indicadores epidemioldgicos, emitindo parecer, devidamente justificado,
sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia,

ANEXO DA RESOLUGCAO N° 021 — CONSUPER/2015_Pag.3



razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em
norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na analise;

ill. Emitir parecer consubstanciado por escrito com a decisao do colegiado, no
prazo maximo de 30 dias a partir da aceitacao na integralidade dos documentos
cadastrados na Plataforma Brasil, identificando com clareza o ensaio, objetividade e
detalhamento, documentos estudados e data da revisao;

IV. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucao de
sua tarefa e arquivamento do protocolo completo;

V. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio dos relatérios
elaborados pelos pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de
acordo com o risco inerente a pesquisa;

Vi. Encaminhar, apés andlise fundamentada, os protocolos de competéncia da
CONEP, observando de forma cuidadosa toda a documentacao que deve acompanhar
esse encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a
comprovacao detalhada de custos e fontes de financiamentos necessarios para a
pesquisa.

Vil. O CEPSH deverd manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios
correspondentes, por um periodo de 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo,
podendo esse arquivamento processar-se em meio digital;

Vill. Desempenhar papel consultivo, deliberativo e educativo, fomentando a
reflexdo em torno da ética na pesquisa;

iX. Do papel educativo e de capacitacao: visa ao fortalecimento de suas
decisdes, bem como da protecao integral dos participantes de pesquisa. Para tanto o
CEP deve aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitacao
permanente dos seus membros, podendo articular-se com outros Comités para a
execucao desse plano.

X. Promover encontros, reunides e eventos que possibilitem o pleno acesso a
informacdo referente a ética em pesquisa a comunidade de alunos e servidores do
IFC;

Xl. Receber dos participantes da pesquisa, ou de gqualquer pessoa fisica ou
juridica, denlncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar
o curso normal de estudo, decidindo pela continuidade, modificacao ou suspensao da
pesquisa, devendo, se necessario, reformular o termo de consentimento;

Xll. Manter comunicacao regular e permanente com a CONEP/CNS/MS por meio
de sua Secretaria Executiva e constituir-se em elo de comunicacaoc entre o
pesquisador e a CONEP/CNS/MS;
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XHl. Acompanhar a legislacao correspondente e propor alteracoées.

CAPITULO IV - DAS ATRIBUIGOES DO CEPSH

Art. 62 - Ao Coordenador, e em sua auséncia, ao Vice Coordenador, incumbe
dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEPSH e, especificamente:

i. Representar o CEPSH em suas relacdes internas e externas;

if. Dirigir o Comité e presidir suas reunioes;

iif. Suscitar pronunciamento do CEPSH quanto as questbes relativas aos
projetos de pesquisa;

iIV. Promover as convocacdes das reunides ordinarias e extraordinarias;

V. Tomar parte nas discusstes e votacdes abstendo-se de votar ou apresentar
manifestacdo onde ocorrer hipdteses de impedimento ou suspeicao na forma da lei
9784/99.

Vi. Indicar, dentre os membros do CEPSH, os relatores, respeitando o rodizio de
analise dos projetos de pesquisa, entre os membros pareceristas;

Vil. Encaminhar os projetos de pesquisas aos relatores com no minimo de 15
(quinze) dias de antecedéncia da reuniao;

VIiil. Indicar membros para realizacao de estudos, levantamentos e emissoes
de pareceres necessarios a consecucao da finalidade do Comité;

iX. Encaminhar semestralmente a CONEP/CNS/MS, a relacdo dos projetos de
pesquisa analisados, enquadrados nas seguintes categorias:

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

b) Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcao, hipdtese
em gue serao solicitadas alteracées ou complementacdes do protocolo de pesquisa.
Por mais simples gue seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”,
enguanto esta nao estiver completamente atendida;

c) Ndo Aprovado: quando a decisdo considera que os obices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade que nao podem ser superados pela tramitacao em
“pendéncia”;

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

e) Suspenso: guando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da

pesquisa;
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f} Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua

avaliacao.

Art. 72 - Aos Membros de CEPSH incumbe:

i. Estudar, relatar e manifestar-se a respeito de matérias que lhes forem
atribuidas pelo Coordenador, respeitado o calendério do CEPSH,;

il. Relatar projetos de pesquisa, proferindo voto ou pareceres, respeitado o
calendario do CEPSH abstendo-se de votar ou apresentar manifestacao onde ocorrer
hip6teses de impedimento ou suspeicdo na forma da lei 9784/99.

iif. Requerer votacao de matéria em regime de urgéncia;

IV. Verificar a instrucao do protocolo de pesquisa, conforme Anexo Il da Norma
Operacional 001/13;

V. Desempenhar outras atribuicbes que lhes forem designadas pelo
Coordenador;

Vi. Apresentar proposicdes sobre as questdes referentes ao Comité.

Art. 82 - A Secretaria Executiva do CEPSH incumbe:

I. Receber os projetos e efetuar o registro de entrada e encaminhamento,
conforme o item 3.3 e 3.4 da Norma Operacional 001/13;

il. Conferir os documentos conforme protocolo de pesquisa;

iif. Encaminhar os projetos para os relatores seguindo rodizio de membros
proposto;

IV. Participar das reunides e zelar pela seguranca e privacidade dos
documentos do CEPSH,;

V. Providenciar, por determinacao do Coordenador, a convocacao das sessdes
ordindrias e extraordindrias e encaminhar a agenda das reunides, preparar o local e a
documentacado para analise do CEPSH;

VI. Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos
gue devam ser examinados nas reunides do Comité;

Vil. Acompanhar o cumprimento das diligéncias determinadas;

Viil. Lavrar e coletar as assinaturas das atas das reunides e registros de
deliberacdes, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;

IX. Elaborar relatério semestral das atividades do Comité a ser encaminhado a
Comissido Nacional de Etica em Pesquisa/Conselho Nacional de Salude/ Ministério da
Saude —~ CONEP/CNS/MS, como também a PROPI/IFC.
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X. Atender na sala do CEPSH pesquisadores e o publico em geral interessado
em esclarecimentos a respeito do funcionamento e finalidade do CEPSH, nos horarios

determinados para este fim.

Art. 92 - Ao Pesquisador Responsavel incumbe:

I. Apresentar ao CEPSH o protocolo da pesquisa a ser realizado devidamente
instruido, aguardando a decisao de aprovacao ética, antes de iniciar a pesquisa;

ii. Desenvolver o projeto conforme delineado e caso haja alteracao, esta
devera ser submetida e apreciada pelo CEPSH,;

iti. Elaborar e apresentar os relatérios parciais e finais ao CEPSH,;

IV. Apresentar dados solicitados pelo CEPSH a qualguer momento;

V. Manter em arquivo, sob sua guarda e responsabilidade, por 5 anos apés o
término da pesquisa, os dados da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os
demais documentos recomendados pelo CEPSH;

Vi. Comunicar ao CEPSH, caso ocorra interrupcao do projeto, por qualquer
motivo;

VI, Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE;

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

iX. Justificar fundamentadamente, perante o CEPSH ou a CONEP, interrupcao
do projeto ou a nao publicacao dos resultados;

X. Todos os documentos apresentados ao CEPSH, passam inicialmente pela
Plataforma Brasil.

CAPITULO V - DO FUNCIONAMENTO

Art. 10 - O CEPSH reunir-se-a, ordinariamente uma vez por més, e,
extraordinariamente, quando convocado pelo Coordenador, ou a requerimento da
maioria de seus membros.

§12 O CEPSH instalar-se-a e deliberara com a presenca da maioria simples do
nimero de membros, devendo ser verificado o guorum em cada sessdo antes da
votacao.

§22 As deliberacbes tomadas ad referendum deverao ser encaminhadas ao
CEPSH para deliberacbes desta, na primeira reunido seguinte, desde que a matéria
tenha sido apreciada ao menos uma vez pelo CEPSH.
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§32 £ facultado ao Coordenador e aos membros do Comité solicitar reexame de
gualguer decisdo lavrada na reunido anterior, justificando possivel ilegalidade,
inadeguacao técnica ou de outra natureza.

§42 As votacbes e as deliberacbes serao tomadas por maioria simples dos
presentes.

§52 O Comité poderd contar, ainda, com consultores ad hoc, pertencentes ou
nao as instituicbes referidas neste Art., com a finalidade de fornecer subsidios
técnicos, para as suas decisoes.

Art. 11 - A sequéncia das reunides do CEPSH sera a seguinte:

i. Abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de sua auséncia, pelo
Vice Coordenador;

if. Verificacdo de presenca e existéncia de gquorum,

i, Leitura, votacao e aprovacao da ata da reuniao anterior;

IV. Leitura da agenda, informacao do nUmero de processos e encaminhamento
de discussao e votacao dos pareceres;

V. Comunicacotes breves e frangueamento da palavra.

Art. 12 - A agenda serd organizada com os protocolos de pesquisa
apresentados para discussao, acompanhados dos pareceres.

Pardgrafo Unico - A agenda serd comunicada previamente a todos os
membros, com antecedéncia minima de cinco dias Uteis para as reunides ordinarias e
de vinte e quatro horas para extraordinarias.

Art. 13 - Apés a leitura do parecer, o Coordenador deve submeté-lo a
discussao, dando a palavra aocs membros.

§12 O membro que nao se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria
em exame, poderd pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da
discussao da votacao;

§22 O prazo de vistas sera de até a préxima reunido ordinaria;

Art. 14 - Apds o encerramento das discussdes, o assunto sera submetido a

votacao.

Art. 15 - O CEPSH, observada a legislacao vigente, podera estabelecer normas
complementares relativas ao seu funcionamento e a ordem dos trabalhos.
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CAPITULO VI - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 16 - O protocolo a ser submetido a revisao ética somente sera apreciado
se for apresentada toda documentacao solicitada pelo Sistema CEP/CONEP,
considerada a natureza e as especificidades de cada pesquisa. A Plataforma BRASIL é
o sistema oficial de lancamento de pesquisas para andlise e monitoramento do
Sistema CEP/CONEP, conforme o item 3.3 e 3.4 da Norma Operacional 001/13. Serao
solicitados os seguintes documentos, dentre outros:

| - Todos os protocolos de pesqguisa devem conter:

a) Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e
assinados, com identificacdo dos signatédrios. As informacdes prestadas devem ser
compativeis com as do protocolo. A identificacdo das assinaturas deve conter, com
clareza, o nome completo e a funcao de guem assina, preferencialmente, indicado
por carimbo. O titulo da pesquisa serd apresentado em lingua portuguesa e serd
idéntico ao do projeto de pesquisa;

b} Declaracdes pertinentes, conforme a lista de checagem apresentada no
Anexo Il da Norma Operacional 001/13, devidamente assinadas;

c) Declaracdo de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente
assinada, de anexar os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o
sigilo relativo as propriedades intelectuais e patentes industriais;

d) Garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos
participantes da pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos
procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

e} Orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinacao, devendo
ser seguida a Lei 8.666/93, no que tange a eventuais aquisicbes de
bens/produtos/servicos ou ainda, ampla pesquisa de precos, a fim de demonstrar a
economicidade nas aquisicdes; forma e valor da remuneracao do pesquisador (se
houver a possibilidade legal do pagamento de bolsa); apresentar em moeda nacional
ou, guando em moeda estrangeira, com o valor do cambio oficial em Real, obtido no
periodo da proposicdo da pesquisa; apresentar previsao de ressarcimento de
despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessério, tais como
transporte e alimentacdo e compensacao material nos casos ressalvados no item
11.10 da Resolucao do CNS 466/12;
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f} Cronograma que descreva a duracao total e as diferentes etapas da
pesquisa, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente
sera iniciada a partir da aprovacao pelo CEPSH,;

g} Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é um documento
publico especifico para cada pesquisa, incluindo informacoes sobre as circunstancias
sob as quais o consentimento serd obtido, sobre o responsdvel por obté-lo e a
natureza da informacao a ser fornecida aos participantes da pesquisa, ou a dispensa
do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao CEPSH,
para apreciacdo. Nos casos em que existe risco a salde dos participantes, este deve
incluir a previsao de dano associado e indenizacao por eventual dano ao participante
de pesquisa, mediante previsao de contratacao de seguro de risco e de
responsabilidade;

h) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria e apta ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes,
com documento que expresse a concordancia da instituicdo e/ou organizacdo por
meio de seu responsdvel maior com competéncia;

i} Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a
especificidade da pesquisa;

i) Projeto de pesqguisa original na integra.

Il - Todos os protocolos de pesquisa devem conter, obrigatoriamente:

a) Tema: contido no titulo;

b) Objeto da pesquisa: o gue se pretende pesquisar;

c) Relevancia social: importancia da pesquisa em seu campo de atuacdo,
apresentada pelo pesquisador;

d) Objetivos: propdsitos da pesquisa;

e} Local de realizacao da pesquisa: com detalhamento das instalacdes, dos
servicos, centros, comunidades e instituicbes nas guais se processarao as varias
etapas da pesguisa. Em caso de estudos nacionais ou internacionais multicéntricos,
deve ser apresentada lista de centros brasileiros participantes, constando o nome do
pesquisador responsavel, instituicdo, Unidade Federativa (UF) a que a instituicao
pertence e o CEP responsavel pelo acompanhamento do estudo em cada um dos
centros. Em caso de estudos das Ciéncias Sociais e Humanas, o pesquisador, guando
for o caso, deve descrever o campo da pesquisa, caracterizando-o geogréfica, social
e/ou culturalmente, conforme o caso;

f) Populacdo a ser estudada: caracteristicas esperadas da populacdo, tais
como: tamanho, faixa etaria, sexo, cor/raca (classificacdo do IBGE) e etnia,
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orientacdo sexual e identidade de género, classes e grupos sociais, e outras que
sejam pertinentes a descricao da populacdo e que possam, de fato, ser significativas
para a analise ética da pesquisa; na auséncia da delimitacdo da populacao, deve ser
apresentada justificativa para a nao apresentacao da descricao da populacao, e das
razbes para a utilizacdo de grupos vuinerdveis, quando for o caso;

g) Garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que garantam a
liberdade de participacao, a integridade do participante da pesquisa e a preservacao
dos dados que possam identifica-lo, garantindo, especialmente, a privacidade, sigilo
e confidencialidade e o modo de efetivacado. Protocolos especificos da area de
ciéncias humanas que, por sua natureza, possibilitam a revelacdo da identidade dos
seus participantes de pesquisa, poderao estar isentos da obrigatoriedade da garantia
de sigilo e confidencialidade, desde que o participante seja devidamente informado e
dé o seu consentimento;

h) Método a ser utilizado: descricdo detalhada dos métodos e procedimentos
justificados com base em fundamentacdo cientifica, a descricdo da forma de
abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis individuos participantes, os
métodos que afetem diretamente ou indiretamente os participantes da pesquisa, e
gue possam, de fato, ser significativos para a analise ética;

i) Cronograma: informando a duracao total e as diferentes etapas da pesquisa,
em numero de meses, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa
somente serd iniciada a partir da aprovacado pelo CEPSH;

j) Orcamento;

k) Critérios de inclusdo e exclusao dos participantes da pesquisa: devem ser
apresentados de acordo com as exigéncias da metodologia a ser utilizada;

I} Riscos e beneficios envolvidos na execucao da pesquisa: o risco, avaliando
sua gradacao, e descrevendo as medidas para sua minimizacao e protecdo do
participante da pesquisa; as medidas para assegurar 0s necessarios cuidados, no
caso de danos aos individuos; os possiveis beneficios, diretos ou indiretos, para a
populacao estudada e a sociedade. Estes riscos devem ser descritos no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o qual deve incluir, nos casos em gue
existe risco a salde dos participantes, a previsdo de dano associado e indenizacéo
por eventual dano ao participante de pesquisa, mediante previsao de contratacao de
seguro de risco e de responsabilidade, a ser extraido do orcamento do projeto;

m) Critérios de encerramento ou suspensdo de pesquisa: devem ser
explicitados, quando couber,;
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n) Resultados do estudo: garantia do pesquisador que os resultados do estudo
serao divulgados para os participantes da pesquisa e instituicbes onde os dados
foram obtidos.

o)} Divulgacao dos resultados: garantia pelo pesquisador de encaminhar os
resultados da pesguisa para publicacdo, com os devidos créditos aos autores;

il - qualificacao dos pesqguisadores: "Curriculum Vitae" do pesquisador
responsavel e dos demais participantes.

Art.17 - Os protocolos de pesquisa deverao ser enquadrados em uma das
seguintes categorias:

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

b) Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcao, hipdtese
em gue serao solicitadas alteracées ou complementacdes do protocolo de pesquisa.
Por mais simples gue seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”,
enguanto esta nao estiver completamente atendida;

c) Ndo Aprovado: quando a decisdo considera que os obices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade que nao podem ser superados pela tramitacao em
“pendéncia”;

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

e) Suspenso: guando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da
pesquisa;

f} Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua

avaliacao.
CAPITULO VII - DAS DISPOSICOES GERAIS
Art. 18 - O CEPSH devera estar registrado na CONEP/MS.
Art. 19 - O relator ou qualquer membro podera requerer ao Coordenador, a

qualquer tempo, que realize convite a pessoas ou entidades que possam colaborar
com o desenvolvimento dos seus trabalhos, sempre que julgar necessario.
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Art. 20 - £ vedada a revelacdo dos nomes dos relatores designados para a
analise dos protocolos de pesquisa.

Art. 21 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e
compreende os aspectos éticos e legais.

Art. 22 - Uma vez aprovado o projeto, o CEPSH passa a ser co-responsavel no
gue se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Art. 23 - Consideram-se autorizados para execuc¢ao, os projetos aprovados pelo
CEPSH, exceto os que se enguadrarem nas areas tematicas especiais definidas pela
legislacdo em vigor, os guais deverdo ser enviados a CONEP/CNS/MS, gue dard o
devido encaminhamento.

Art. 24 - As pesguisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagnésticos,
equipamentos e dispositivos para a salde deverao ser encaminhados pelo CEPSH a
CONEP/CNS/MS.

Art. 25 - Os membros do CEPSH deverdo isentar-se da andlise e discussao do
caso, assim como da tomada de decisao, quando diretamente envolvidos ou quando
houver parentes proximos de primeiro grau envolvidos na pesquisa.

Art. 26 - Pesquisa que nao se faca acompanhar do respectivo protocolo nao
deve ser analisada.

Art. 27 - Considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada
pelo pesquisador responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEPSH.

Art. 28 - O CEPSH podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da
revisao ética, solicitar informacdes, documentos e outros, necessarios ao perfeito
esclarecimento das questdes, ficando suspenso o procedimento até a vinda dos
elementos solicitados.

Art. 29 - Das decisGes de nao aprovacao cabera recurso ao préprio CEPSH, no

prazo de 30 dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a
necessidade de uma reanélise.
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Art. 30 - O CEPSH devera determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa
nos casos em que o pesquisador responsavel ndo atender, no prazo assinalado, as
solicitacbes que lhe foram feitas. Poderd ainda considerar o protocolo retirado,
guando solicitado pelo pesquisador responsavel.

CAPITULO VIII - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 31 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente
Regimento Interno deverao ser encaminhadas por escrito aoc CEPSH.

Art. 32 - O presente Regimento Interno podera ser alterado, desde que
aprovado por sua plenaria com quérum minimo de 2/3 dos membros.

Art. 33 - O Regimento Interno entrara em vigor a partir desta data.

Reitoria do IFC, junho de 2015
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