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RESOLUCAO CEPE/IFSC N° 01, DE 15 DE JANEIRO DE 2021.

Aprova ad referendum o Regimento do
Comité de FEtica em Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos do Instituto
Federal de Santa Catarina.

O PRESIDENTE do COLEGIADO DE ENSINO, PESQUISA E EXTENSAO DO INSTITUTO
FEDERAL DE EDUCACAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DE SANTA CATARINA — CEPE, de
acordo com a Lei que cria os Institutos Federais de Educagdo, Ciéncia e Tecnologia, Lei 11.892 de
29 de dezembro de 2008, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas pelo artigo 9° do
Regimento Interno do Colegiado de Ensino, Pesquisa e Extensdo do Instituto Federal de Santa
Catarina - Resolucado CONSUP n° 27 de 8 de setembro de 2020, ¢ de acordo com as atribui¢des do
CEPE previstas no artigo 12 do Regimento Geral do Instituto Federal de Santa Catarina, Resolugao
CONSUP n° 54 de 5 de novembro de 2010;

Considerando o cronograma para submissao e o pedido de alteracdes feito pelo Comité Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep);

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar, ad referendum, o Regimento do Comité de FEtica em Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos do IFSC.

Art. 2° Revogar a Resolugao Cepe n° 101 de 21 de novembro de 2019 e Resolu¢ao CEPE
n° 79 de 19 de novembro de 2020.

Art. 3° Esta resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

Floriandpolis, 15 de janeiro de 2021.

LUIZ OTAVIO CABRAL
Presidente do CEPE do IFSC

Representado por Roberta Elpidio Cardoso
Presidente do CEPE em exercicio
Portaria do Reitor n°® 4049 de 18 de dezembro de 2020
Autorizado conforme despacho no processo n° 23292.000901/2021-51
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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
ENVOLVENDO SERES HUMANOS DO

INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DE
SANTA CATARINA

CEPSH-IFSC

Floriandpolis, janeiro de 2021
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CAPITULOI
DA NATUREZA, FINALIDADE, ATRIBUICOES E COMPETENCIAS
Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Federal de Santa Catarina envolvendo seres
humanos (CEPSH-IFSC) ¢ um 6rgdo colegiado dotado de munus publicum, de carater consultivo,
educativo e deliberativo, que, junto & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), tem a
finalidade de defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade
com o objetivo de zelar pela ética, protecdo e desenvolvimento de pesquisas em seres humanos
observadas a politica, as diretrizes e as normas para a pesquisa do Instituto Federal de Educagao,
Ciéncia e Tecnologia de Santa Catarina, as Resolugdes n® 466/2012, n® 370/2007, n°® 510/2016,
Norma Operacional n° 1, de 11 e 12 de setembro de 2013 e demais resolugdes e normas emanadas
do Conselho Nacional de Saude, relativas a Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos

(CONEP/CNS/MS).
Art. 2° Das atribui¢des e competéncias do Comité de Etica em Pesquisa:

I- avaliar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, respaldado pela legislagdo vigente,
devidamente cadastrados na Plataforma Brasil e que contenham a integralidade dos documentos
necessarios conforme orientacdo disponivel na pagina eletronica do CEPSH-IFSC;

II- deliberar sobre projetos de pesquisa que envolvam seres humanos e acompanhar o seu
desenvolvimento, buscando orientar, educar e conscientizar os pesquisadores em relagdo a ética e

cumprimento da legislagdo vigente;

III- emitir parecer consubstanciado, de acordo com as normas da Comissao Nacional de Etica em

Pesquisas envolvendo Seres Humanos — CONEP;

IV- verificar, junto ao pesquisador, o cumprimento das recomendagdes feitas nos pareceres da
CONEP, antes de autorizar o inicio da pesquisa. Quando do ndo cumprimento dessas
recomendacdes, cabe ao CEPSH-IFSC manter o protocolo em “pendéncia” ou, em casos
justificaveis, ndo o aprovar, obedecendo ao prazo estabelecido para a tramitacdo de respostas a

pendéncias;

V- manter a guarda confidencial de dados obtidos, bem como o arquivamento, por 5 anos, dos

projetos que ficardo a disposi¢do em casos previstos por lei;

VI- encaminhar semestralmente a CONEP relatérios com a relacdo dos projetos de pesquisa

analisados, aprovados e concluidos, bem como os projetos em andamento e aqueles suspensos;

VII- enviar relatorios de pesquisa para o CONEP semestralmente, comunicando a ocorréncia

de eventos adversos esperados ou ndo esperados, cabendo-lhe, ainda, comunicar a CONEP e
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a Anvisa a ocorréncia de eventos adversos graves;
VIII- deliberar e acompanhar alteragdes que por ventura, venham ocorrer nos projetos de pesquisa
(instrumentos, sujeitos ou métodos) através de justificativas dos pesquisadores encaminhadas ao

CEPSH-IFSC;

IX- deliberar e acompanhar a extensdao dos projetos de pesquisa, com 0s mesmos participantes

recrutados, sem mudanca essencial nos objetivos e na metodologia do projeto original;
X- desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na pesquisa;

XI- receber denuncias, por escrito e nominadas, de abusos ou notificagdo sobre fatos que possam
alterar o curso normal da pesquisa, decidindo pela sua continuidade, suspensdo, ou modificacao, se

necessario;

XII- requerer a instauracdo de sindicancia a Diretoria de Pesquisa e Pos-Graduagdo / Direcdo da
Institui¢do, em caso de percepc¢ao ou de dentincia de irregularidades de natureza ética nas pesquisas
e que, em havendo comprovagdo, comunicara a Comissdao Nacional de Etica em Pesquisa e, no que

couber a outras instancias ou ao 6rgdo publico competente;

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

aprovado;

XIV- enviar a CONEP os projetos de pesquisa aprovados que se enquadrarem nas areas tematicas

especiais previstas neste regimento, conforme Art. 34;

XV- encaminhar a CONEP os projetos de pesquisa com novos medicamentos, vacinas, testes

diagndsticos, equipamentos e dispositivos para a saude;

XVII- manter comunicacao regular e permanente com a CONEP/MS.

CAPITULO 11

DA ORGANIZACAO, ESTRUTURA E FUNCIONAMENTO
Art. 3° O CEPSH-IFSC estara vinculado funcionalmente a Pro-reitoria de Pesquisa, Pos-graduacao
e Inovagcdo — PROPPI, no ambito do IFSC, a qual deveréd assegurar os meios adequados para seu

funcionamento, com o apoio das Coordenagdes de Pesquisa dos campus.
Art. 4° O CEPSH-IFSC serd uma instancia deliberativa autonoma, colegiada e multidisciplinar.

Art. 5° O CEPSH-IFSC mantera relacdes institucionais com a Comissdo Nacional de Etica em
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Pesquisa (CONEP/CNS/MS) e com organizagdes afins.

Art. 6° O CEPSH-IFSC estara localizado em Floriandpolis, no prédio da Reitoria, 1° andar, sala
33B, telefone (48) 3877 9054, cepsh@ifsc.edu.br, no municipio de Florianopolis-SC e terd horario

de funcionamento das 0&h as 12h.

Secao I
Da organizac¢ao e mandato do colegiado
Art. 7° O CEPSH-IFSC serd composto por um minimo de 07 membros, com titulagio minima de
Mestre, com composicdo multiprofissional, das seguintes areas: ci€ncias agrarias, ciéncias
biologicas, ciéncias da saude, ciéncias exatas e da terra, ciéncias sociais aplicadas e ciéncias
humanas, pertencentes ao quadro de servidores efetivos do IFSC, e um representante da sociedade

civil (usuario):

§ 1° Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa € representar as
diversas areas de atuagdo multidisciplinar da Institui¢ao, nao havendo em sua composi¢ao mais que

a metade de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional.

§ 2° O Colegiado do CEPSH-IFSC, com exce¢do do representante da sociedade civil, sera
constituido em sua maioria simples por servidores do quadro permanente do IFSC (docentes e
técnicos administrativos em educacdo), em efetivo exercicio, sem estar em afastamento ou licenca,
lotados nos diferentes campus e setores do IFSC, com participacdo de homens e mulheres em

proporcionalidade, e designados em portaria especifica para composi¢do do CEPSH-IFSC.

§ 3° Os membros serdo escolhidos por chamada publica emitida e conduzida pela PROPPI na

primeira formag¢dao do CEPSH-IFSC e as demais chamadas pelo proprio CEPSH-IFSC.

§ 4° Os critérios para submissao de candidatura e demais requisitos desejaveis aos candidatos a
composi¢ao do colegiado serdo objeto de Chamada Publica.

§ 5° Caso o numero de inscri¢do ou de aceite seja insuficiente em alguma area de conhecimento
citada neste edital, a PROPPI poderéa convidar servidores pesquisadores de conhecido saber na area

especifica.

§ 6° Os candidatos deverdao apresentar declaragdo, por escrito, comprovando a sua autonomia e
independéncia no exercicio como membro do comité, jA no momento da sua candidatura ou

aceitacao de indicacao.

§ 7° Caso nao haja possibilidade de permanéncia na composi¢do do CEPSH-IFSC o membro
impossibilitado deverd comunicar oficialmente, e por escrito, a Coordenagdo do comité, a fim de

que sejam efetuados os procedimentos para sua sucessao.
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§ 8° O(s) membro(s) representante(s) de usuarios sera(ao) indicado (s) pelo Conselho
Municipal e/ou Estadual de Saude ou, ainda, por associacdes de usudrios ja estabelecidas no

municipio sede do CEPSH-IFSC.

§ 9° Os membros do quadro efetivo do IFSC do CEPSH-IFSC serdo designados em portaria

especifica emitida pelo gabinete da Reitoria desta instituigao.

§ 10° O mandato dos membros do CEPSH-IFSC sera de trés (3) anos, permitida a recondugao por

igual periodo.

§ 11° Os membros anteriormente designados devem se manter em suas fungdes, por um periodo que
nao exceda 90 dias apds o término do seu mandato, até a efetivacdo do novo registro.
§ 12° O CEPSH-ISFC podera contar com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo ao IFSC, para

subsidiar a andlise ética de projeto de pesquisa especifico, sem direito a voto.

§ 13° Se necessario, podera haver a renovacao de no maximo 1/3 dos membros do CEPSH-

IFSC a cada ano.

§ 14° Comunicar a Conep as substituicdes dos membros do CEPSH-IFSC e suas justificativas, em
situagdes de vacancia, afastamento ou auséncias injustificadas por parte dos membros e, encaminhar

as substitui¢des efetuadas.

Secao 11
Da coordenacao
Art. 8° A coordenagdo sera a instancia executiva do CEPSH-IFSC.

Art. 9° Os trabalhos do CEPSH-IFSC serdo dirigidos por um Coordenador ¢ um Vice-Coordenador,
com o apoio operacional de um Secretario.
Art. 10° O Coordenador ¢ o Vice-Coordenador serdao eleitos pelos membros que compdem o

Comité, ambos pertencentes ao quadro de servidores efetivos do IFSC, quando da primeira reunido
de trabalho.

Art. 11° O Secretario devera ser servidor efetivo do IFSC designado em portaria do gabinete da
Reitoria, em consonancia com as necessidades do colegiado do CEPSH-IFSC e de acordo com os
dispositivos da Resolugdo n® 370, de 8 de setembro de 2007 do Conselho Nacional de
Saude/Ministério da Saude — CNS/MS.

Art. 12° O mandato do Coordenador e¢ o Vice-Coordenador do CEPSH-IFSC sera de 3 (trés) anos,
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podendo haver reconducao por igual periodo.

Secao 111
Do Coordenador

Art. 13° Ao coordenador do CEPSH-IFSC compete:

I- Convocar, presidir as reunides ordinarias e extraordinarias, bem como definir a pauta ou ordem

do dia;

II- aplicar as providéncias adequadas a execu¢do das deliberagdes e normas estabelecidas por este
regimento, pela Resolugdo n°® 466/2012 do Conselho Nacional de Satde e demais orientagdes

normativas que a este sdo correlatas e/ou complementares;
III- propor normas administrativas e técnicas ao CEPSH-IFSC, para posterior aprovacao;

IV- propor o planejamento anual de atividades e elaborar os relatorios de atividades, referente ao

CEPSH-IFSC;

V- submeter a apreciacao do CEPSH-IFSC as propostas de membro ad hoc, de admissdao de novos

membros ou desligamento de membros do CEPSH-IFSC;

VI- designar membros ad hoc propostos pelo CEPSH-IFSC;

VII- indicar membros para fungdes ou tarefas especificas;

VIII- representar o CEPSH-IFSC ou indicar representante;

IX- subscrever os pareceres do CEPSH-IFSC em nome do colegiado a que representa;

X- encaminhar as solicitagdes e procedimentos referentes a substitui¢do e a convocacdo — e/ou
demais situacdes possiveis — dos membros do CEPSH-IFSC, de acordo com os termos aplicaveis a

este regimento e/ou orientagcdes normativas correlatas e complementares;

XI- encaminhar os pareceres aos pesquisadores, mediante registro, com prazo maximo de 30 (trinta)

dias apos a reunido de apreciagao;

XII- Convocar reunides extraordindrias do CEPSH-IFSC, por motivo relevante.

Secao IV
Do Vice-coordenador
Art. 14° Compete ao vice-coordenador:
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I- substituir o coordenador quando necessario;
II- auxiliar o coordenador em suas tarefas;

III- supervisionar e acompanhar a elaboragdo dos relatdrios administrativos demandados pela

Institui¢do ou pelo Comité; e

I'V- desempenhar tarefas que lhe sejam confiadas pelo coordenador.

Secao V
Do Secretario

Art. 15° Compete ao Secretario:
I- auxiliar o coordenador em suas tarefas;

II- supervisionar e acompanhar a elabora¢do dos relatdrios administrativos demandados pela

Instituicao ou pelo CEPSH-IFSC;

III- desempenhar tarefas que lhe sejam confiadas pelo coordenador e executar as tarefas decididas

pelo comité e pela Coordenacao;
I'V- executar os servigos administrativos da secretaria;

V- supervisionar atos, notas oficiais, convites, atas e convocagdes, dando-lhes a necessaria

divulgacao;

VI- organizar a pauta, material de expediente, secretariar as reunides do CEPSH-IFSC e elaborar

suas atas;

VII - secretariar e registrar em atas o teor das reunides da Coordenag¢ao;
VIII - Disponibilizar a ata de reunido a todos os membros dos CEP no prazo de até 30 (trinta) dias;

IX- receber os projetos de pesquisa apresentados ao CEPSH-IFSC por meio da Plataforma Brasil;

X- verificar se todos os documentos requeridos para a andlise dos projetos de pesquisa foram

incluidos pelo pesquisador proponente, no prazo méaximo de 10 dias;

XI- manter arquivo organizado e atualizado com os projetos encaminhados, aprovados, rejeitados e

em pendéncia, por no minimo de 5 anos, podendo esse arquivamento ser em meio digital;

XII- comunicar ao coordenador o recebimento de projetos de pesquisa para andlise, recursos aos
pareceres emitidos, respostas aos pareceres emitidos e correspondéncia enderecada ao CEPSH-

IFSC;
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XIII- elaborar os relatorios demandados pelo coordenador ou pelo CEPSH-IFSC;
XIV - manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em analise;

XV- manter sigilo sobre todos os tramites associados ao recebimento, andlise, pareceres dos
projetos de pesquisa.

Secao VI
Dos membros do Comité
Art. 16° Compete aos membros do Comité:
I- comparecer as reunides ordindrias e as extraordinarias;

II- eleger o coordenador e vice-coordenador na primeira reunido do comit¢;

III- analisar os projetos de pesquisa submetidos ao CEPSH-IFSC e elaborar o respectivo parecer
técnico no que diz respeito aos aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos, até a data

da reunido ordinaria ¢/ou extraordinaria;

I'V- confirmar presenga ou justificar auséncia as reunides com antecedéncia minima de 15 (quinze)
dias;

V- indicar membros ad hoc a coordenagao CEPSH-IFSC;

VI- apreciar o relatorio e o planejamento das atividades e o calendario de reunides mensais;

VII- propor a coordenacao medidas que julgar necessarias para o bom funcionamento dos trabalhos;

VIII- manter sigilo sobre todos os tramites associados ao recebimento, andlise e pareceres os

projetos de pesquisa durante e apos cessar o seu mandato.

Secao VII

Do funcionamento e competéncias

Art. 17° O CEPSH-IFSC se reunird ordindria e extraordinariamente, em sala especifica,
fechada ao publico, com quorum minimo de 50% (cinquenta por cento) mais 1 (um) de seus
membros. As decisdes serdo por maioria absoluta dos presentes, em votagdo nominal, sendo

concedido ao coordenador do CEPSH-IFSC o direito ao voto somente no caso de empate.

Art. 18° As reunides ordinarias ocorrerdo de forma mensal, com exce¢ao do més de janeiro,

totalizando onze reunides anuais, nas dependéncias do IFSC, conforme calendario aprovado pelo
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comité na primeira reuniao do ano letivo e divulgadas pela Secretaria do CEPSH-IFSC.

Art. 19° O controle de frequéncia dos membros se dard por assinatura da ata da reunido. O nao
comparecimento a pelo menos duas reunides consecutivas sem justificativa ou a quatro nao
consecutivas, ainda que justificadas (excluindo-se o periodo de férias), em um periodo de 12 (doze)

meses serd motivo de desligamento do CEPSH-IFSC.

Paragrafo unico. A justificativa do membro ausente sera considerada valida quando aceita pela

maioria simples do colegiado presente na reunido em questao.

Art. 20° As reunides extraordindrias deverdo ser convocadas pelo coordenador do CEPSH-IFSC,

por motivo relevante.

Art. 21° As atividades referentes a cada reunido do CEPSH-IFSC ocorrerdo, extra e ordinariamente,
na seguinte ordem:

I- abertura dos trabalhos pela Coordenagao e, em caso de auséncia, pela Vice-Coordenacao;

II- verificacdo de presenga e existéncia de “quérum’;

III- apreciacao da ata da reunido anterior;

I'V- leitura e despacho do expediente com informes do CEPSH-IFSC;

V- pauta ou ordem do dia, inclusive leitura, discussao e votagao dos pareceres; e

VI- comunicagdes e finaliza¢do da reunido.

Paragrafo tnico. A pauta ou ordem do dia serd comunicada previamente a todos os membros com
antecedéncia de 15 dias.

Art. 22° Os membros do CEPSH-IFSC, no exercicio de suas atribui¢des, terdo independéncia e
autonomia na andlise de projetos de pesquisa e na tomada de decisdes, mantendo em carater
estritamente confidencial, as informacdes conhecidas. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo
de pressdo por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa. Em

contrapartida, serdo obrigados a:

I- ndo divulgar no ambito externo ao CEPSH-IFSC as informacdes recebidas, seus relatorios e

decisoes;

II- ndo estar submetidos e, comunicar os conflitos de interesses;

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

I'V- isentar-se da analise de projetos de pesquisa em que estiverem envolvidos;

V- isentar-se da andlise de projetos de pesquisa com uso de animais.
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Art. 23° O CEPSH-IFSC devera protocolar os projetos de pesquisa em ordem de chegada,
recebidos através da Plataforma Brasil, manter em arquivo sigiloso, zelar pela boa guarda dos dados
e resultados da pesquisa no IFSC, contendo planilhas e os demais documentos recomendados por

este Regimento, por um periodo de 5 (cinco) anos apos a sua apreciagao.

Art. 24° Sera garantida a capacitagdo continuada, através de capacitagdo dos membros uma vez por

ano. A capacitacao inicial se dard sempre que um novo membro ingressar no CEPSH-IFSC.

Art. 25° O CEPSH-IFSC promovera a capacitagdo da comunidade académica, no minimo, uma vez

por ano, com data estabelecida no primeiro bimestre de cada ano.

Art. 26° Os membros do CEPSH-IFSC atuam de forma voluntaria e ndo poderdo ser remunerados
no desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de didrias e passagens,

quando convocados para atividades do CEPSH-IFSC.

Paragrafo unico. Dado o carater de relevancia publica assumida pela atuagdo como membros do
CEPSH-IFSC, os membros em efetivo exercicio estardo dispensados por suas chefias de qualquer
outra atividade realizada no ambito do IFSC no horario destinado as atividades do Comité,
principalmente no que refere a realizagdo e efetiva participacdo nas reunides ordinarias e/ou
extraordindrias as quais for oficialmente convocado, ndo se excetuando desse escopo de atuacdo os

demais tipos de convocacdes e/ou convites oficiais concernentes ao CEPSH-IFSC.

CAPITULO 111
ANALISE DOS PROJETOS DE PESQUISA

Dos procedimentos para a analise

Art. 27° Somente serdo apreciados protocolos de pesquisa lancados na Plataforma Brasil e que
apresentarem toda a documentacao solicitada, em Portugués, acompanhado dos originais em lingua

estrangeira, quando houver.

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

CEPSH-IFSC e encaminhado ao responsavel pelo projeto.

§1° O prazo maximo para emissdo do parecer inicial pelo CEPSH-IFSC ¢ de trinta (30) dias a partir

da aceitacdo da integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser
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realizada em até 10 dias apds a submissao.

§2° Os pareceristas e/ou consultores terdo o prazo maximo de 15 (quinze) dias para apresentar seus
pareceres ao CEPSH-IFSC, salvo quando justificado o pedido de prorrogagdo, € o coordenador o
deferir.

§ 3° Os membros do CEPSH-IFSC deverao declarar-se impedidos de analisar projetos de pesquisa
quando diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

§4° Recebidos os pareceres ou protocolos de submissdo, o coordenador os incluird na pauta da
reunido subsequente ao seu recebimento, observado o prazo minimo de 10 dias em relagao a data da

reuniao.
§ 5° O projeto de pesquisa somente podera ser iniciado ap6s aprovacao pelo CEPSH-IFSC.

§6° No caso de pesquisas que envolvam participantes oriundos de grupos vulneraveis, conforme as
Resolugdes CNS/MS n°® 466/12 e n° 510/16, ou ainda comunidades especificas, como as indigenas e

as quilombolas, o protocolo de pesquisa devera ser encaminhado 8 CONEP para analise e parecer.

§7° O CEPSH-IFSC apreciara, quando for o caso, projetos de pesquisa envolvendo seres humanos,
de iniciativa de profissionais ndo vinculados ao IFSC, sejam eles origindrios de outras institui¢cdes
assim como de pesquisadores independentes, desde que a demanda interna do IFSC ndo seja
prejudicada.

§8° O parecer deve ser elaborado de forma clara, objetiva, detalhada e estar suficientemente
motivado para subsidiar a decisdo do colegiado. A énfase na andlise ética do protocolo se dara

no(a):

I- risco beneficio da pesquisa e sua relevancia social;

II- processo de recrutamento, inclusdo e exclusao dos participantes da pesquisa;
III- processo de obten¢do do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE);
I'V- justificativa para a dispensa do TCLE, se couber;

V- procedimentos aptos a efetivagdo da garantia do sigilo e confidencialidade;

VI- protecdo dos participantes da pesquisa que se encontram em situagdo de vulnerabilidade,

quando pertinente;
VII- orgamento para realizagdo da pesquisa; e
VIII- cronograma de execugao.

§9° O parecer do CEPSH-IFSC sera validado na Plataforma Brasil preferencialmente durante os

trabalhos da reunido ou no prazo méaximo de 10 (dez) dias, a partir da reunido de deliberacdo da
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analise do projeto protocolado, para dar ciéncia do resultado ao coordenador do projeto de

pesquisa.
Art. 29° A decisdo sobre cada projeto de pesquisa resulta em um dos seguintes enquadramentos:
I- Aprovado: quando o protocolo se encontrar totalmente adequado para a execucao;

II- Com pendéncia: quando a decisao ¢ pela necessidade de corregdo, hipdtese em que serao
solicitadas alteracdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a
exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente

atendida;

III- Nao aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sdao 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;

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 CEPSH-IFSC/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.

Paragrafo tnico: Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de trinta (30) dias,
contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o
CEPSH-IFSC tera trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo.
Art. 30° Os projetos de pesquisa poderdo ter emendas, propostas de modificagdes claras e sucintas
do projeto original. Essas deverdo estar identificadas no protocolo a ser modificado e suas
justificativas. A emenda sera analisada pelas instdncias de sua aprovagdo final (CEPSH-IFSC ou
CONEP).
Art. 31° A extensdo do prazo de execucdo de pesquisa pode ser solicitado desde que sejam
mantidos os mesmos participantes recrutados, sem mudanga essencial nos objetivos e na
metodologia do projeto original.
Paragrafo unico: Havendo modificacdes importantes de objetivos e métodos, deve ser apresentado
novo protocolo de pesquisa.
Art. 32° Sempre que julgar necessario, o CEPSH-IFSC pode solicitar, ao coordenador do projeto,
esclarecimentos sobre o projeto de pesquisa.

Instituto Federal de Santa Catarina - Reitoria

Rua: 14 de julho, 150 | Coqueiros | Floriandpolis /SC | CEP: 88.075-010
Fone: (48) 3877-9000 | www.ifsc.edu.br | CNPJ 11.402.887/0001-60



onn
. . Ministério da Educacdo

. .. INST'TUTO FEDERAL Secretaria de Educacdo Profissional e Tecnoldgica
MW santacCatarina INSTITUTO FEDERAL DE SANTA CATARINA

Art. 33° O pesquisador poderd interpor recurso de reconsideracdo ao CEPSH-IFSC, no prazo de

trinta (30) dias.

Paragrafo tinico: Caso o CEPSH-IFSC indefira o recurso de reconsideracdo, o pesquisador podera

interpor recurso 8 CONEP, como ultima instancia, no prazo de trinta (30) dias.

Art. 34° As pesquisas em areas tematicas especiais serdo analisadas pelo CEPSH-IFSC e

submetidas a aprovagao pelo CONEP, quando necessario.
Paragrafo unico: Sao consideradas areas tematicas especiais:
I- genética humana, em casos especificos;

II- reprodu¢do humana;

III- farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos ou nao registrados no pais, ou
quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades, indicagdes, doses ou vias de
administracdo diferente daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego e combinagdes, quando

necessario;

I'V- equipamentos, insumos e dispositivos novos para a saude, nao registrado no pais;
V- novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

VI- populagdes indigenas;

VII- projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

VIII- projetos que envolvam organismos geneticamente modificado;

IX- pesquisas coordenadas do exterior ou com participagdo estrangeira e pesquisas que envolvam

remessas de materiais biologicos para o exterior;

X- projetos que, a critério do CEPSH-IFSC e julgados merecedores de analise pela Comissdo

Nacional de Etica em Pesquisa.

Art. 35° O conteudo tratado durante a andlise dos protocolos tramitados no CEPSH-IFSC ¢ de
ordem estritamente sigilosa e as reunides serdo sempre fechadas ao publico. Os membros do
CEPSH-IFSC e todos os servidores que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunioes,

deverdao manter sigilo comprometendo-se, por declaracao escrita, sob pena de responsabilidade.

Art. 36° Os relatorios de pesquisa devem ser enviados semestralmente, comunicando ao CEPSH-
IFSC a ocorréncia de eventos adversos esperados ou ndo esperados, ou fatos relevantes que alterem
o curso normal da pesquisa, tais como:
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2) Ameaca ou risco de vida;

3) Hospitalizag¢do ou prolongamento de uma hospitalizagdo preexistente, excetuando-se as cirurgias

eletivas e as internagdes 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
0 paciente e/ou requerer interven¢do médica ou cirurgica para prevenir quaisquer das demais

ocorréncias supracitadas.

Art. 37° O CEPSH-IFSC devera analisar eticamente os eventos adversos considerados graves

ocorridos no pais e, comunica-los 8 CONEP e Anvisa.

§1° A notificacdo de evento adverso ndo grave € opcional, sendo esta prerrogativa do pesquisador

ou do patrocinador.

§2° A ocorréncia dos eventos adversos nao sera apreciada pela Conep, exceto quando, a critério do

CEP, houver necessidade.

Art. 38 As pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciagdo do Sistema
CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se torna corresponsavel por garantir a protecao dos

participantes.

Paragrafo unico: O pesquisador, o patrocinador e a Instituigdo devem assumir a responsabilidade

em dar assisténcia integral a complicacdes e danos decorrentes dos riscos previstos.

Art. 39° Os seres humanos que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou ndo no termo de
consentimento e resultante de sua participagdo na pesquisa tém direito a busca de seus direitos

previstos em lei.

Paragrafo unico. Ao receber dentincias ou perceber situagdes de infragdes €ticas, sobretudo as que
impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, cabe ao CEPSH-IFSC a comunicagdo dos fatos
as instancias competentes para averiguagao e, quando couber, ao Ministério Publico.

Art. 40° Em casos de greve ou recesso institucional, os projetos em analise serdo deliberados até 30
dias apds o retorno das atividades do IFSC.

§1° A secretaria do CEPSH-IFSC emitird comunicado para a comunidade de pesquisadores e as
instancias institucionais ligadas a pesquisa sobre a interrup¢do tempordria da tramitagdo dos
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protocolos pelo tempo que perdurar a greve, se ha um tempo estimado de greve e os contatos da
CONERP para que os pesquisadores permanegam assistidos em caso de duvidas e de apresentagao de

dentncias durante o periodo de greve.

§2° Os projetos de conclusdo de cursos, mestrado e doutorado em andlise ou ainda ndo analisados,

terdo os prazos adequados, individualmente, conforme a situacdo de cada projeto.

§3° Informar a Conep o calendario de reunides, avaliagcdo e demais agdes para a regularizacao da

tramitagao dos processos apos o periodo de paralisacao.

§4° A secretaria do CEPSH-IFSC informara com antecedéncia de 30 dias a toda comunidade de
pesquisadores e aos participantes de pesquisa e seus representantes, pelo e-mail institucional e, pela
Internet (Intranet e/ou site IFSC) o periodo, quando houver, de recesso institucional ou férias
docentes que impossibilitem a realizacdo de reunides ou avaliagdes dos processos de ética em
pesquisa. Neste caso, informara as formas de contato do CEP e da CONEP para casos de duvidas e

orientagdes durante o periodo descrito.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 41° Os casos omissos no presente regimento serdo dirimidos pelo CEPSH-IFSC reunido com a
presenca de, pelo menos, dois tercos de seus membros e, em graus de recurso, pela CONEP,

conforme previsto pelo CNS.

Art. 42° O presente regimento podera ser revisado e alterado quando necessario e aprovado pelo

Colegiado de Ensino, Pesquisa e Extensdo (CEPE) do IFSC e homologado pela CONEP.

Art. 43° O presente regimento entrard em vigor apos aprovagdo pelo CEPE e homologacgdo pela

CONEP.

Florianopolis, 15 de janeiro de 2021.
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