MINISTERIO DA EDUCAGAO ,
SECRETARIA DE EDUCAGAO PROFISSIONAL E TECNOLOGICA
INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DO RIO DE JANEIRO-
IFRJ

RESOLUCAO N° 06 DE 20 DE ABRIL DE 2020.

O PRESIDENTE DO CONSELHO SUPERIOR E REITOR DO INSTITUTO
FEDERAL DE EDUCAQAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DO RIO DE JANEIRO - IFRJ,
nomeado em 07 de maio de 2018, nos termos do Decreto Presidencial de 19 de abril de
2018, no uso de suas atribuicdes legais e regimentais,

RESOLVE:

1 - Alterar, ad referendum, o Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos (CEP) do Instituto Federal de Educagédo, Ciéncia e Tecnologia do Rio de
Janeiro - IFRJ;

2 - Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua assinatura, revogadas as disposi¢des
em contrario.

Assinado de forma digital por
S_) 0O (awsts Adusacte RAFAEL BARRETO
ﬂ ALMADA:05441195762
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RAFAEL BARRETO ALMADA
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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES
HUMANOS DO INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DO

RIO DE JANEIRO

Dispfe sobre alteracdo do regulamento do extinto Comité de
Etica em Pesquisa do Centro Federal de Educag&o Tecnoldgica
de Quimica de Nil6polis (CEP— CEFET QUIMICA / RJ), que foi
instituido pela Portaria N2 102, de 03 de dezembro de 2007,
doravante denominado Regimento Interno do Comité de Etica
em Pesquisa do Instituto Federal de Educacéo, Ciéncia e
Tecnologia do Rio de Janeiro — CEP/CONEP/IFRJIFRJ, em
acordo com o Regimento Geral do IFRJ, aprovado pela
Resolugdo N2 16 do Conselho Superior do IFRJ, em 10 de
Agosto de 2011, Sec¢éo VII, Subsecéao VI.

ABRIL de 2020
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Ficha catalogréfica

Rio de Janeiro. Instituto Federal do Rio de Janeiro. Comité de Etica e Pesquisa

Regimento Interno aprovado em Colegiado do CEP/CONEP/IFRJ, com base na
Resolugdo n° 16 do Conselho Superior do IFRJ, em 10 de agosto de 2011,
Secao VI, Subsecdo VI, baseado na legislacdo vigente, a saber: Resolucbes
CNS n° 466/12, n° 370/07, n°® 240/97, n° 510/16, n° 563/17, n°® 580/18, Norma
Operacional n° 006/09, e Norma Operacional n® 001/13.

1.Natureza e finalidade. 2. Dos vinculos institucionais. 3. Da composicdo e da
sede. 4. Da escolha e mandato dos membros. 5. Das competéncias dos
membros. 6. Atribuicbes do CEP/CONEP/IFRJ. 7. Do funcionamento. 8.
Disposic¢des finais e transitorias

Pg:1- 17
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COMISSAO DE ELABORACAO DO REGIMENTO INTERNO:

(Regimento elaborado e aprovado em novembro de 2019, em cumprimento a Resolucao N2 466,
de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude e a
Resolugéo 510, de 07 de abril de 2016)

Angela Maria Bittencourt Fernandes da Silva (Coordenadora do CEP/CONEP/IFRJ-IFRJ)
(Prof. Empreendedorismo - Campus Sao Gongalo)

Leandro Alberto Calazans Nogueira (Vice Coordenador do CEP/CONEP/IFRJ-IFRJ)
(Prof. de Fisioterapia — Campus Realengo)

Isabel Scrivano Martins Santa Barbara (Secretaria do CEP/CONEP/IFRJ-IFRJ)
(Coordenadora de Pés-Graduacéo — Reitoria)

Adriano Gomes da Cruz
(Prof. de Ciéncia dos Alimentos — Campus Rio de Janeiro)

Fernando Ribeiro Gongalves Brame
(Prof. de Sociologia — Campus Nilépolis)

Flavio Napole Rodrigues
(Prof. de Fisica — Campus Rio de Janeiro)

Juleimar Soares Coelho de Amorim
(Prof. de Fisioterapia — Campus Realengo)

Sharon Landgraf Schlup
(Prof. — Campus Rio de Janeiro)

Claudia Donelate
(Representante dos usuéarios)
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CAPITULO | - NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Federal de Educac&o, Ciéncia e Tecnologia do
Rio de Janeiro (CEP/CONEP/IFRJ), aprovado pelo Conselho Diretor em 03 de dezembro de 2007,
e em concordancia com as determinacdes das Resolu¢des N° 466/12 e N° 510/16, do Conselho
Nacional de Saude do Ministério da Saude (CNS/MS), tem por objetivo identificar, analisar, avaliar
e acompanhar as implicacfes éticas nas pesquisas cientificas que envolvam seres humanos.

§ 1% O CEP/CONEP/IFRJ é encarregado de fazer cumprir os aspectos éticos das normas
vigentes de pesquisa envolvendo seres humanos realizadas por docentes, alunos da Graduagéo e
Pos-Graduacdo, bem como pesquisadores do IFRJ e de outras instituicdes, com base na
legislacéo vigente, especialmente a Resolucdo n°. 196, de 10 de outubro de 1996, do Conselho
Nacional de Saude, regulamentacdes especificas e alteracdes ao texto

§ 2° O CEP/CONEP/IFRJ deve emitir pareceres consubstanciados sobre 0s aspectos
éticos das atividades de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (PESH), prevendo o impacto de
tais atividades sobre o bem-estar geral da seguridade aos direitos e deveres fundamentais de aos
participantes de pesquisa e da comunidade académica

§ 3°. O CEP/CONEP/IFRJ ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua
apreciacao se torna corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa, além de
desempenhar papel deliberativo, consultivo e educativo, fomentando a reflexdo ética sobre a
pesquisa cientifica caracterizavel como PESH.

CAPITULO Il - DOS VINCULOS INSTITUCIONAIS

Art. 2°. O CEP/CONEP/IFRJ ¢é instancia deliberativa, autbnoma, colegiada e multiprofissional.

Art. 3°. O CEP/CONEP/IFRJ vinculado funcionalmente a Pré-reitora de Pesquisa e Inovacéo e
Pos-Graduacdo no ambito do IFRJ, a qual deve assegurar-lhe os meios adequados para seu
funcionamento.

Art. 4°. O CEP/CONEP/IFRJ mantém relacdes institucionais com a Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP/CNS/MS) e organizac¢des afins.

CAPITULO Il - DA SEDE E DA COMPOSICAO

Art. 5°. O CEP/CONEP/IFRJ/IFRJ estéa localizado a Rua Buenos Aires, 256, Cobertura, Centro —
Rio de Janeiro, que conta com infraestrutura fisica e recursos humanos necessarios para seu
funcionamento.

Art. 6°. O CEP/CONEP/IFRJ é um Colegiado composto de doze (12) membros titulares incluindo
as varias categorias profissionais selecionados por edital entre profissionais de todas as areas do
conhecimento e um usuario (pessoa ligada a sociedade civil organizada envolvida com os
interesses dos grupos potencialmente sujeitos da pesquisa).

§ 1°. O quérum minimo para deliberacdo do CEP/CONEP/IFRJ € de 50% mais um de seus
membros.
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§ 2°. O CEP/CONEP/IFRJ deve ter composicdo multiprofissional e trabalhar no melhor
espirito de cooperacao inter e multidisciplinar.

§ 3°. As decisdes do CEP/CONEP/IFRJ devem ser tomadas por, pelo menos, 50% mais um
da maioria absoluta dos membros.

§ 4°. O CEP/CONEP/IFRJ pode contar com consultores ad hoc, para avaliacdo de projetos
especificos de grupos vulneraveis, comunidades e coletividades. Poder4 ser convidado um
representante, pertencente ou nao a instituicdo, para participar da analise de protocolo especifico
de pesquisa.

§ 5° No caso de pesquisas em grupos vulneraveis ou comunidades especificas podem ser
convidados seus representantes — ou consultores familiarizados com seus costumes e tradigdes
— para participar da analise do protocolo de pesquisa, com direito a voz, mas sem direito a voto.

§ 6°. Esta vedado, aos membros exercer atividades nas quais interesses privados possam
comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema
CEP/CONEP/IFRJ.

Art. 7 °. A nomeagdo dos membros do CEP/CONEP/IFRJ serd por meio de ato do Reitor da
Instituico.

Art. 8°. Os membros do CEP/CONEP/IFRJ, no exercicio de suas atribuicdes, ndo podem ser
remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo receber ressarcimento de despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagdo, sendo imprescindivel que sejam
dispensados, nos horéarios de seu trabalho no CEP de outras obrigacdes na instituicdo, dado o
carater de relevancia publica da funcdo. Eles tém independéncia e autonomia na analise de
protocolos de pesquisa e na tomada de decisfes, garantidas pela instituicdo em que atuam. Em
contrapartida, sdo obrigados a:

|.Apresentar declaragdo por escrito comprovando a sua autonomia e independéncia no
exercicio como membro do CEP/CONEP/IFRJ, e garantindo o sigilo sobre o contetudo tratado
durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP/IFRJ;

II.Nao divulgar, no ambito externo ao CEP/CONEP/IFRJ, as informacdes recebidas, seus
relatérios e decisoes;

I11.Nao estar submetidos a conflitos de interesses;

IV.Isentar-se de qualquer tipo de vantagens pessoais ou de grupo, resultantes de suas
atividades no comité;

V.lsentar-se da andlise de protocolos de pesquisa em que estiverem direta ou indiretamente
envolvidos.

Art. 9°. O Colegiado do CEP/CONEP/IFRJ é constituido em sua maioria simples por membros do
guadro permanente desta instituicdo, com experiéncia em pesquisa, nomeados pelo reitor.
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§ 1° - Pelo menos um membro do CEP/CONEP/IFRJ deve ser externo, respeitando-se a
proporcionalidade pelo nimero minimo de membros, representante de usuéarios e independente da
instituicdo, podendo ser indicado pelo Conselho Estadual de Saude, Conselho Municipal de Saude
ou ONG que representem interesses de usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS) ou instituic&o
académica ou artistico-cultural a ser convidada pela Coordenacdo do CEP/CONEP/IFRJ.

CAPITULO IV - DA ESCOLHA E MANDATO DOS MEMBROS

Artigo 10 °. A constituicdo do Colegiado do CEP/CONEP/IFRJ ndo obedece a critérios fixos de
representacdo institucional, estando habilitado a integra-lo todo e qualquer pesquisador
independentemente do seu tipo de vinculo, de qualquer setor, que possua experiéncia em
pesquisa.

§ 1° O processo de escolha dos nomes dos integrantes do Comité obedece a critérios
definidos internamente, pelo colegiado, adequando-se, no entanto, a necessidade de composicao
multidisciplinar, multiprofissional e equilibrada entre os géneros.

§ 2° Pelo menos um membro do CEP/CONEP/IFRJ (ou no maximo dois) deve ser externo
ao IFRJ, e indicado pelo Conselho Estadual de Saude, Conselho Municipal de Saude, ONGs ou
organizacdes da sociedade civil que representem interesses de usuarios do SUS, conforme
exigéncia da Resolugéo 466/2012, do Conselho Nacional de Saude (CNS).

§ 3°% O Comité podera contar ainda com outros membros externos ao IFRJ (dois, no
maximo), indicados por instituicdes pertencentes as areas de interesse do CEP, por solicitacdo da
Coordenacao do CEP/CONEP/IFRJ

§ 4°. A substituicdo ou ndo dos membros desligados do Comité, externos ou ndo — feita a
excecao para o(s) representante dos usuérios da instituicdo, regido por norma especifica —, por
solicitacdo do(s) préprio(s) ou a revelia, imediata ou posterior, fica a critério do colegiado.

8 5° A substituicdo de membros afastados devera ser solicitada pela coordenacgéo ao reitor,
sendo os substitutos designados por esta Ultima.

Art. 11° - O tempo de mandato dos membros, do Coordenador e do Vice Coordenador, sera de
trés anos, como esta previsto na Resolugdo CNS n° 370/2007, sendo permitida a reconduc¢do uma
s0 vez por igual periodo, com renovacdo maxima da metade dos seus membros, a cada gestéo.

§ 1° Podera haver renovacado de até 1/3 dos membros do CEP a cada ano, no més de
dezembro.

Art. 12° Quanto a renovacao dos membros, ocorrera por meio de edital publico, podendo se
inscrever servidores em efetivo exercicio dos diferentes campi e da reitoria do IFRJ,
representantes das diversas areas do conhecimento, com experiéncia em pesquisa, e que tenham
disponibilidade de carga horaria e autorizacdo da chefia para participar deste Comité.

8§ 1° - A renovacdo de seus membros devera ser parcial, na proporcdo de 50% dos mesmos
visando manter os que ja tem experiéncia acumulada;
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§ 2° - Devera ser constituido atendendo a proporcionalidade de género, ndo sendo permitido que
nenhuma categoria profissional tenha representatividade superior & metade das/os suas/seus
integrantes.

CAPITULO V - DA COMPETENCIA DOS MEMBROS

Art. 13° O CEP/CONEP/IFRJ terd uma coordenacdo e uma vice coordenacao, eleitas entre os
seus membros com mandatos iguais aos dos membros do Comité, podendo ser reconduzidos por
igual periodo.

8§ Unico - A coordenago € a instancia executiva do CEP/CONEP/IFRJ/.

Art. 14°. A coordenacdo é a instancia executiva do CEP/CONEP/IFRJ é composta pelo
coordenador(a), eleito(a) pelo Colegiado; pelo vice - coordenador, indicado(a) pelo(a)
Coordenador(a) e referendado(a) pelo Colegiado; pelo Secretario Administrativo e/ou técnico
administrativo, indicado pela Pro-reitora de Pesquisa, Inovacédo e P6s-Graduacéo, portariado pela
reitoria, podendo contar com outro técnico administrativo indicado pela Pré-reitora de Pesquisa,
Inovacdo e Pdés-Graduacdo, sem ser portariado, porém referendado pelo Colegiado, os quais,
devem preferencialmente, ser do quadro de técnico-administrativos desta instituicao.

§ Unico: Estéo habilitados para exercer a Coordenacdo e a Vice-Coordenagdo do Comité
membros pertencentes aos quadros das Unidades Técnico—Cientificas atendidas por este CEP.

Art. 15° Compete a Coordenagéo:
I. Presidir as reunibes do CEP/CONEP/IFRJ e tomar as providéncias adequadas a
execucao das deliberacbes e normas estabelecidas por este e pela CONEP/CNS/MS;
Il. Propor normas administrativas e técnicas ao Colegiado, para ulterior aprovacéo;
lll. Elaborar o planejamento e a proposta semestral e anual das atividades;
IV. Selecionar membros por meio de edital e levar para aprovacao do colegiado;
V. Designar membros ad hoc, apos proposta do Colegiado;
VI. Convocar reunides mensais ordinarias, extraordinarias e presidir os trabalhos;
VII. Distribuir os projetos de pesquisa recebidos para andlise e parecer aos membros do
CEP/CONEP/IFRY;
VIIl. Submeter o Secretario Administrativo, indicado pela reitoria, ao referendo do Colegiado;
IX. Indicar membros para fun¢des ou tarefas especificas;
X. Submeter a apreciacado do Colegiado as propostas de membro ad hoc, de admisséo de
novos membros ou desligamento de membros do Colegiado;
Xl. Representar o CEP/CONEP/IFRJ ou indicar representante;
Xll.Realizar treinamento para pesquisadores.

§ Unico - Artigo 11. O mandato do Coordenador e dos demais membros do colegiado do
CEP é de 3 (trés) anos, podendo haver uma reconducéo consecutiva por igual periodo.

Art. 16°. Compete ao(a) Coordenador(a):
I. Promover a convocacdo de reunides mensais ordinarias, extraordinarias, e presidir os
trabalhos;
Il. Indicar o(a) Coordenador(a) Adjunto(a), submetendo a escolha ao referendo do
Colegiado;
lll. Indicar o Secretario(a) Administrativo(a).
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IV. Indicar membros para funcdes ou tarefas especificas;

V. Submeter a apreciacdo do Colegiado a admissdo de novos membros para o Comité e
propostas de membro ad hoc;

VI. Representar o Comité em suas relacdes internas e externas, ou indicar representante;

VII. Indicar membros para a apreciacdo dos protocolos de pesquisa encaminhados ao
CEP/EPSJV;

VIIl. Tomar parte nas discussdes e votagcdes e, quando for o caso, exercer o direito ao voto de
desempate;

IX. Assinar 0os pareceres consubstanciados;

X. Receber denuncias ou notificacbes sobre fatos adversos que possam alterar 0 curso
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensao da pesquisa,

Xl. Requerer a instauragdo de apuracdo a direcdo da instituicdo e/ou organizagdo, ou ao
orgdo publico competente, em caso de conhecimento ou de denuncias de irregularidades nas
pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovacao, ou se pertinente, comunicar o
fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias.

Xll. Manter relagfes institucionais com organizagcbes que atuem em defesa da pessoa
humana em pesquisas cientificas;

XIll. Manter comunicacgéao regular e permanente com a CONEP;
XIV. Emitir parecer ad referendum em matérias consideradas necessarias e urgentes;

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

Art. 17°. Compete ao vice - coordenador:
I.  Substituir o coordenador quando necessario;
Il.  Auxiliar o coordenador em suas tarefas;
[ll.  Supervisionar e acompanhar a elaboragéo dos relatérios administrativos demandados
pela CONEP/ MS ou pelo Colegiado;
IV. Desempenhar tarefas que lhe sejam confiadas pelo coordenador.

Art. 18°. Compete ao Secretario Administrativo:

I. Analisar, preliminarmente, se todos os documentos requeridos para a andlise dos
protocolos de pesquisa foram incluidos pelo pesquisador;

II. Comunicar a coordenacdo o recebimento de documentos pendentes da pesquisa em
analise, recursos aos pareceres emitidos, respostas aos pareceres emitidos e correspondéncia
enderecada ao CEP/CONEP/IFRJ, por meio fisico e/ou eletrbnico;

[ll. Elaborar os relatérios demandados pela CONEP/MS, pela presidéncia ou pelo Colegiado.

IV. Executar as tarefas pactuadas com o colegiado e o coordenador;

V. Executar os servicos administrativos da secretaria;

VI. Manter arquivo atualizado com os projetos encaminhados, aprovados, rejeitados e em
pendéncia;
VII. Preparar, com a coordenacdo, a redacao das correspondéncias;
VIIl. Secretariar as reunides do colegiado e as reunifes da coordenacéo e elaborar suas atas;

IX. Supervisionar atos, notas oficiais, convites, atas e convocacfes, dando-lhes a necessaria
divulgacéo;

X.  Supervisionar todo o material a ser despachado pela coordenacao;

Xl.  Manter o site do CEP atualizado na pagina institucional do IFRJ;

XIl. Receber e protocolar os protocolos de pesquisa apresentados ao CEP;
XIll. Encaminhar os pareceres aos pesquisadores, mediante registro.

10
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Art. 19° - Compete ao técnico administrativo do CEP/CONEP/IFRJ

I. Assessorar 0 Secretario em suas atividades administrativas

Il. Executar as tarefas pactuadas com o secretério e o coordenador;

lll. Executar os servigos administrativos da secretaria,;

IV. Auxiliar o secretario e a coordenacédo na redacdo das correspondéncias;

V. Arquivar e comunicar atos, notas oficiais, convites, atas e convocac¢des, dando-lhes a
necessaria divulgacéo, conforme orientacdo do secretario;

VI. Arquivar todo o material a ser despachado pelo secretario;

VII. Manter o site do CEP atualizado na pagina institucional do IFRJ.

Art. 20°. Compete aos membros do CEP/CONEP/IFRJ:
I. Comparecer as reunides ordinarias e as extraordinarias;
Il. Eleger o coordenador e confirmar o vice - coordenador;
lll. Referendar as indicacdes do(a) Coordenador(a) para as demais fun¢Bes de
Coordenacao;
IV. Referendar as indicacdes do reitor para Secretario Administrativo;
V. Analisar e elaborar parecer, a ser liberado no prazo de trinta dias, sobre os projetos de
pesquisa que Ihe foram atribuidos pela coordenacdo do CEP/CONEP/IFRJ.
VI. Confirmar presenca ou justificar auséncia;
VII. Indicar membros ad hoc a coordenagéo;
VIIl. Apreciar o relatério de atividade e o planejamento de atividades futuras;
IX. Analisar protocolos de pesquisa submetidos ao CEP/CONEP/IFRJ:
X. Confirmar presenca ou justificar auséncia com antecedéncia de pelo menos 2 dias;
XI. Propor a coordenacdo medidas que julgar necessarias para o bom funcionamento dos
trabalhos;

§ 1° O ndo comparecimento a pelo menos trés reunides ordinarias consecutivas sem
justificativa, ou a cinco ndo consecutivas, ainda que justificadas, em um periodo de doze meses
(excluindo-se o periodo de férias), sera motivo de seu desligamento do CEP/CONEP/IFRJ.

§ 2% A presenca dos membros as reunides serd controlada pela assinatura da Ata de
Reunido gerada pela Plataforma Brasil.

CAPITULO VI - DAS ATRIBUICOES DO CEP/CONEP/IFRJ — IFRJ

Art. 21°. O CEP/CONEP/IFRJ deve receber somente projetos de pesquisa por meio da Plataforma
Brasil (PB) e que, uma vez aceitos para apreciacao, seguirdo os tramites estabelecidos pela PB.

Art. 22°. Ao CEP/CONEP/IFRJ compete a avaliacdo ética de todos os projetos de pesquisa da
instituicdo que envolvam seres humanos, respaldado pela Legislacdo sobre ética em pesquisa
vigente no Brasil ou do qual o Brasil seja signatario.

§ 1° - Cada projeto de pesquisa sera analisado, inicialmente, por pelo menos um dos
membros do comité, responséavel pela apresentacdo de parecer provisoério, sendo que o definitivo
devera ser deliberado durante a reunido mensal, por todos os membros presentes, antes de ser
assinado pela coordenacéo (coordenador ou coordenador suplente) e liberado para o pesquisador
responsavel, na Plataforma Brasil.

11
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§ 2° - Em casos excepcionais, ponderados pela coordenacdo, podera ser emitido um
parecer ad referendum. Este parecer sera analisado pelos membros do CEP/CONEP/IFRJ na
primeira reunido ordindria que ocorrer e podera ser por eles alterado.

Art. 23° A decisdo sobre cada protocolo de pesquisa resulta, com o previsto na Norma
Operacional CNS n° 001/2013, em um dos seguintes enquadramentos:

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

I. Com pendéncia: quando a decisdo € pela necessidade de correcdo, hipétese em que
serdo solicitadas alteracGes ou complementacfes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que
seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver
completamente atendida. As pendéncias meramente documentais serdo previamente apreciadas
pelo corpo técnico-administrativo e/ou pela coordenacédo do CEP, e comunicadas, diretamente, ao
pesquisador

[ll. N&o Aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo séo de
tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”. Nas decisbes de nao
aprovacao cabe recurso ao préprio CEP/CONEP/IFRJ e/ou @ CONEP, no prazo de trinta (30) dias,
sempre gque algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise.

IV. Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer

V. Suspenso: quando a pesquisa aprovada, jA em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa.

VI. Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP/IFRJ acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética e/ou o
pesquisador enviar as notificacdes de encerramento de pesquisa. Neste caso, o protocolo é
considerado encerrado.

§ Unico - Da deliberagédo ética da CONEP: observara, além das categorias elencadas no
art. 21, as seguintes:

I. Aprovado com recomendacdes: quando a CONEP considera que as corregcdes do
protocolo podem ser verificadas somente no d&mbito do CEP e em casos especificos no qual o
pesquisador devera anexar documentos das instituicbes parceiras, apés aprovacao do projeto.

Il. Devolvido: quando houver erro de submissédo de protocolo de pesquisa por parte do
CEP, a CONEP

Art. 23° Analisar solicitacdo de emendas, extensfes, notificacbes submetidas ao
CEP/CONEP/IFRJ e validar solicitacdo de alteracdo de pesquisador responséavel:

a) Emenda: é toda proposta de modificacdo ao projeto original, apresentada com a

justificativa que a motivou, as quais deverao ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificado e suas justificativas;
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b) Extensdo: € a proposta de prorrogacdo ou continuidade da pesquisa com 0S mesmos
participantes recrutados, sem mudanga essencial nos objetivos e na metodologia do projeto
original. Havendo modificacdes importantes de objetivos e métodos, deve ser apresentado outro
protocolo de pesquisa.

c) Notificagdo: quando houver necessidade de encaminhamento de algum documento
(Comunicacéo de Inicio do Projeto, Carta de Autorizacdo da Instituicdo, Envio de Relatério Parcial
ou Final ou outros documentos) sem alteracdo no contetdo do protocolo e comunicacdo de
término de pesquisa.

§ Unico Uma proposta de pesquisa com pendéncias de rapida solugdo pode ser
encaminhada para aprovacédo ad referendum pelo relator e coordenador do CEP/CONEP/IFRJ, se
assim o Colegiado decidir, sem necessidade de aguardar até a reuniao para sua avaliacao.

Art. 24° - O CEP/CONEP/IFRJ podera acatar, dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra
parte, denuncias ou notificacdo de abusos ou outros fatos adversos que possam alterar a boa
conducao da pesquisa, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da mesma

§ Unico: O CEP/CONEP/IFRJ, em caso de denncias de irregularidades de natureza ética,
requererd a reitoria instauracdo de sindicancia e, quando cabivel, comunicara os fatos a
CONEP/CNS/MS ou a outras instancias competentes.

CAPITULO VII - DO FUNCIONAMENTO

Art. 25° O funcionamento do CEP/CONEP/IFRJ tem sede na a Rua Buenos Aires, 256,
Cobertura, Sala “Comité de Etica”, Centro, Rio de Janeiro - RJ, com horario de funcionamento para
atendimento ao publico em geral das 8 (oito) as 13 (treze) horas de segunda a sexta-feira, sendo
tal periodo destinado ao atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores e diariamente no e-
mail cep@ifrj.edu.br.

Art. 26°. As reunides deliberativas do CEP/CONEP/IFRJ ocorrerdo sempre na primeira semana
de cada més, no horario da manha. Em situacbes particulares como feriados e recessos poderao
ser revisadas pelo Colegiado, porém sempre realizadas as segundas-feiras, cujas datas
encontram-se disponiveis no sitio do CEP (https://portal.ifrj.edu.br/cep).

§ 1° - O CEP/CONEP/IFRJ deve se reunir mensalmente ou em carater extraordinario, em
reunides fechadas ao publico, por convocacédo do seu coordenador ou do seu vice coordenador ou
de metade mais um dos seus membros.

§ 2° - As reunides ordinarias serao realizadas uma vez por més, totalizando, no minimo
onze (11) por ano, excluido as férias docentes.

§ 3° - As reunibes deliberativas, para iniciar e para deliberar, devem ter quérum de mais de
50% dos membros do CEP, de acordo com o contido na Resolucdo CNS n° 370/07, nas quais,
cada membro devera assinar sua presenca, em formulario disponibilizado pela secretaria deste
CEP/CONEP/IFRJ.

§ 3° - Sa4o motivos de convocagéao extraordinaria:
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I.  Denuncia de violacdo dos postulados e normas éticas no andamento de protocolos
de pesquisas j& aprovados.
II. Denuncia de andamento, ao coordenador ou coordenador suplente, de protocolo de
pesquisa ainda ndo revisado pelo CEP/CONEP/IFRJ.
lll.  Outros motivos de grande relevancia, avaliados pelo coordenador ou pelo vice -
coordenador do CEP/CONEP/IFRJ.

§ 4° - Na convocagdo extraordinaria, os membros do CEP/CONEP/IFRJ devem ser
avisados nominalmente, com antecedéncia minima de uma (01) semana

§ 5° - O numero maximo anual de auséncias justificadas dos membros e representante de
usuarios, é de 30%, segundo a Norma Operacional n°® 001/13, que corresponde a trés reunibes
ordindrias consecutivas, sem justificativa, ou cinco intercaladas, os quais serdo desligados e
substituidos, ficando a cargo deste CEP/CONEP/IFRJ, comunicar o afastamento destes e
encaminhar a Conep as substituicbes efetivadas, justificando-as. Caso seja nhomeado nhovo
representante de usuério e/ou membro o CEP solicitara as devidas altera¢cdes dos dados via
formulario especifico encaminhado a Conep. As faltas do representante de usuario serdo
informadas a instituicdo que o indicou e, se for o caso, comunicar o desligamento e solicitar nova
indicacao de representante.

8§ 6° - Os membros do CEP e todos os funcionarios que tém acesso aos documentos,
inclusive virtuais, e reunides, mantem o sigilo e confidencialidade, comprometendo-se, por
declaracdo escrita, sob pena de responsabilidade, conforme define a Resolucdo CNS n° 466/12,
pois todo o conteldo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos tramitados
neste CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sao sempre fechadas ao publico.

§ 7° - Do registro das reunides: durante as reunides sera lavrada ata, que devera ser
disponibilizada a todos os membros dos CEP/IFRJ/CONEP, no prazo de até 30 (trinta) dias. Da ata
deverdo constar: as deliberacBes da plenéria; a data e horario de inicio e término da reuniao; o
registro nominal dos presentes e as justificativas das auséncias.

§ 8° - Do parecer: o parecer devera ser elaborado de forma clara, objetiva, detalhada e
estar suficientemente motivado para subsidiar a decisédo do colegiado, com énfase nos seguintes
pontos: analise ética do protocolo; risco-beneficio da pesquisa e sua relevancia social; processo de
recrutamento, inclusdo e exclusdo dos participantes da pesquisa; processo de obtencédo do TCLE;
justificativa para a dispensa do TCLE, se couber; procedimentos aptos a efetivacao da garantia do
sigilo e confidencialidade; protecdo dos participantes da pesquisa que se encontram em situagao
de vulnerabilidade, quando pertinente; orcamento para realizagdo da pesquisa; cronograma de
execucdo. O parecer serd validado na Plataforma Brasil preferencialmente durante os trabalhos da
reunido.

§ 9° - A emisséo de pareceres consubstanciado dos projetos é feita dentro de um prazo de
trinta dias (30), sendo o documento liberado somente a partir do quinto (5) dia atil ap6és a
ocorréncia da reunido em que o projeto foi relatado.

§ 10° - Das denuncias e situacdes de infracdo ética: ao receber denlncias ou perceber
situacdes de infragcbes éticas, sobretudo as que impliqguem em riscos aos participantes de
pesquisa, os fatos deverdo ser comunicados as instancias competentes para averiguagéo e,
guando couber, ao Ministério Publico.
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§ 11° - No final de cada ano, serdo agendadas as reunifes para 0 ano seguinte, por
proposta da coordenacédo a ser aprovada na ultima reunido do ano corrente.

Art. 27° Os Protocolos de Pesquisa recebidos por meio da Plataforma Brasil deverdo ter
checagem documental em até dez dias. O parecer consubstanciado sera liberado para o
pesquisador (aprovado, com pendéncia ndo aprovado ou arquivado) apds reunido do Colegiado.

§ 1° Toda a tramitacdo dos protocolos sera realizada por meio Plataforma Brasil, garantindo
0 acesso, por senha pessoal, apenas aos membros do CEP/CONEP/IFRJ nela registrados.

§ 2% A checagem documental podera gerar pendéncias. Somente apos o envio de toda a
documentacdo de maneira correta, 0s protocolos de pesquisa serdo encaminhados aos relatores.

§ 3° Os protocolos de pesquisa ficardo arquivados no servidor intranet do IFRJ, em pasta
com acesso por senha pessoal pelo coordenador, vice coordenador e secretario, por um periodo
de cinco anos.

Art. 28°. As pautas das reunides deliberativas e excepcionais deverdo constar: as deliberacbes da
plenaria; a data e horario de inicio e término da reunido; o registro nominal dos presentes e as
justificativas das auséncias, expediente constando os informes da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa e assuntos gerais de interesse do Comité.

Art. 29°. O CEP/CONEP/IFRJ mantera, sob sua guarda e responsabilidade, os protocolos de
pesquisa e demais documentos, inclusive digitalizados, pelo prazo minimo de cinco (5) anos a
contar do encerramento do protocolo. Decorrido este tempo, o CEP deverd avaliar os documentos
com vistas a sua destinacgao final, de acordo com a legislac&o vigente.

§ Unico: Os protocolos anteriores a implementacdo da Plataforma Brasil poderdo ser
digitalizados para arquivamento.

Art. 30°. O CEP/CONEP/IFRJ participara, anualmente, da Jornada Interna de Iniciacdo Cientifica e
Tecnolégica do Instituto Federal de Educacédo, Ciéncia e Tecnologia do Rio de Janeiro, para a
capacitacdo da comunidade académica

Art. 31°. O CEP/CONEP/IFRJ estimulard a participacdo dos seus membros em congressos,
encontros, discussfes e palestras sobre ética em pesquisa, promovidos por ele ou por outros, para
capacitacdo interna ou por via virtual.

Art. 32°. O CEP/CONEP/IFRJ realizara continua capacitacdo de seus membros e promocédo da
educacao em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, por meio de palestra, ou treinamento
pratico no exercicio de suas funcdes; bem como da comunidade académica, conforme requer a
Norma Operacional n°® 001/13;

Art. 33°. As atividades deste CEP/CONEP/IFRJ tera suas atividades suspensas, temporariamente,
por ocorréncia de greve ou recesso institucional (por exemplo, férias letivas nas instituicdes
académicas), devem ser adotadas as seguintes medidas:

§ 1° Quando da ocorréncia de greve institucional, o CEP/CONEP/IFRJ devera:
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I-  Comunicar, imediatamente, a CONEP (por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br)
guando da ocorréncia das situacBes de Greve e antecipadamente Recesso Institucional.
Participaremos que, de acordo com a Carta Circular n® 244/16, da Conep, cabe ao CEP em caso
de sua deflagracao:

I — Deliberar por maioria simples, em reunido extraordindria, se havera interrupcao
temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacdo permanecerd paralisada (parcial ou
totalmente) pelo tempo que durar a greve;

Il — No caso de deliberacdo pela paralisacao, total ou parcial, comunicar a comunidade de
pesquisadores, por meio da pagina inicial na Internet, e as instancias institucionais, por e-mail e
documento oficial, quanto a situacao, informando os termos decididos em reuniéo;

IV — Informar a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas
(como, por exemplo, comissGes de poés-graduacdo, centro de pesquisa clinica, pré-reitora de
pesquisa, inovacdo e extensado) quanto a situacao, informando se havera interrupcao temporaria
da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente)
pelo tempo que perdurar a greve;

V. Informar aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracdo
estimado da greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que permane¢am assistidos
em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo de
greve;

VI — Encaminhar as Pro-Reitorias responsaveis que, em relagdo aos projetos de carater
académico, como TCC, mestrado e doutorado, que o IFRJ devera adequar devidamente os prazos
dos estudantes, de acordo com a situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliacéo ética pelo
CEP/CONEP/IFRJ;

VII — Informar @ CONEP as providéncias que serdo adotadas para regularizar a atuacdo do
CEP/CONEP/IFRJ quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacdo ética, apds o periodo de
paralisacéo.

8§ 29 Quando da ocorréncia de Recesso Institucional no més de janeiro, o
CEP/CONEP/IFRJ devera:

| — Informar & comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas quanto
a situacdo, o periodo exato de duracdo do recesso, com a devida antecedéncia por meio de ampla
divulgagao na péagina inicial por via eletronica;

Il — Informar aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de
duracao e as formas de contato com o CEP e a CONEP por meio de ampla divulgacdo na pagina
inicial na Internet, se havera interrupcdo temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a
tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente); tendo como finalidade a que
permanéncia de assisténcias em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia
durante todo o periodo do recesso.

Art. 34°. O CEP comunicara & Conep as situacdes de vacéancia ou afastamento de membros e
encaminhara as substituicdes efetivadas, justificando-as.

Art. 35°. Dos relatérios a CONEP: os relatérios de atividades do CEP/CONEP/IFRJ devem indicar,
gualitativamente, como ocorreu a dindmica de atuacdo do Comité entre seus membros, bem como,
junto a pesquisadores, participantes de pesquisa e instituicAo mantenedora. Devem ser enviados
para a CONEP no primeiro bimestre de cada semestre, apontando os dados qualitativos das
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atividades dos ultimos 6 meses, conforme orientacdo da pagina eletrbnica da CONEP, se
constituindo em dois relatorios semestrais.

CAPITULO VIII - DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 36° - Este regimento esta em consonancia com a Resolucdo N° 466, de 12 de dezembro de
2012 e Resolucdo N°510, de 07 de abril de 2016, do Conselho Nacional de Saude do Ministério da
Saude.

Art. 37° - A alteracdo, total ou parcial, deste Regimento dependera de proposta, escrita e
fundamentada, aprovada por no minimo 2/3 dos membros do CEP/CONEP/IFRJ/IFRJ, em sesséo
convocada para esse fim especifico.

Art. 38° Ao final de cada ano serdo agendadas as reunides do ano seguinte, por proposta da
coordenacdo a ser aprovada pelo Colegiado. O calendario anual sera divulgado no site do Comité,
juntamente com o seu horario de funcionamento e expediente para atendimento ao publico.

Art. 39°. Protocolos de pesquisa recebidos na Secretaria do CEP com uma antecedéncia menor
que 15 dias da proxima reunido ordinaria do CEP sO serdo apreciados na reunido do més
subsequente. Os prazos para tramite dos protocolos no CEP séo de até 10 dias para checagem
documental e, apds esta, de até 30 dias para liberacdo do parecer consubstanciado, totalizando
um prazo maximo de 40 dias.

Art. 40°. O presente Regimento somente podera ser alterado por proposta aprovada por 50%
(cinquenta por cento) mais um dos membros do CEP/CONEP/IFRJ.

Art. 41°. Os casos omissos no presente Regimento devem ser encaminhados a coordenagdo para
apreciacao pelo CEP/CONEP/IFRJ.

Rio de Janeiro, 15 de abril de 2020.
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