MINISTERIO DA EDUCACAO
Instituto Federal de Educagdo, Ciéncia e Tecnologia do Espirito Santo
REITORIA

PORTARIA N° 2252, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2021.

Homologa a Politica de Boas Préticas para as atividades
cientificas que envolvem pesquisas com seres humanos
no Instituto Federal do Espirito Santo.

O REITOR DO INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAO, CIENCIA E
TECNOLOGIA DO ESPIRITO SANTO, nomeado pelo Decreto MEC de 19.10.2021,
publicado no DOU de 20.10.2021, secéo 2, pagina 1, no uso de suas atribuicdes legais e
considerando os autos do processo n° 23147.007369/2021-87,

RESOLVE:

Art. 1° Homologar, na forma do Anexo, a Politica de Boas Préticas para as
atividades cientificas que envolvem pesquisas com seres humanos no I nstituto Federal do
Espirito Santo.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor e inicia a producdo de seus efeitos em 3
dejaneiro de 2022.

JADIR JOSE PELA
Reitor
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POLITICA DE BOAS PRATICAS PARA AS ATIVIDADES CIENTIFICAS QUE ENVOLVEM
PESQUISAS COM SERES HUMANOS NO INSTITUTO FEDERAL DO ESPIRITO SANTO

INTRODUCAO

Art. 12 Este documento tem como objetivo orientar os pesquisadores do Instituto Federal do Espirito
Santo quanto aos procedimentos éticos durante a execugdo de pesquisas com seres humanos.

Pardgrafo Unico. Tais orientacbes sdo necessdrias para que possamos proteger os participantes da
pesquisa, os pesquisadores e garantir que nossa instituicdo cumpra os protocolos exigidos pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CONEP), érgdo do Ministério da Saude
responsdvel pela regulacdo das pesquisas cientificas que envolvam seres humanos. Nas institui¢cdes
credenciadas por ela, a CONEP é representada pelos Comités de Etica em Pesquisa, e no caso do
Instituto Federal do Espirito Santo, pelo CEP-IFES.

DO COMITE DE ETICA DE PESQUISA COM SERES HUMANOS DO IFES

Art. 22 O Comité de Etica em Pesquisa do Ifes (CEP/Ifes) é encarregado da avaliagdo ética dos projetos
de pesquisa que envolvem seres humanos como sujeitos participantes da pesquisa. Sdo encaminhados
para o CEP/Ifes os projetos que contam com a participacdo de pesquisadores e/ou estudantes do Ifes,
ou ainda de instituicdes que mantenham convénio cientifico com o Ifes.

Art. 32 A avaliacdo ética dos projetos de pesquisa considera o interesse dos participantes da pesquisa,
gue devem ser respeitados em sua integridade e dignidade, de forma que a pesquisa seja desenvolvida
dentro dos padrdes éticos cientificos. Para tal finalidade, sdo emitidos Pareceres Consubstanciados, que
consideram as possiveis consequéncias das atividades de pesquisa desenvolvidas sobre o bem-estar
geral e direitos fundamentais dos individuos e popula¢des-alvo do estudo.

Art. 42 O CEP/Ifes é um colegiado interdisciplinar e independente, vinculado operacionalmente a
Reitoria do Ifes. Possui papel deliberativo, consultivo e educativo, fomentando a reflexdao ética sobre a
pesquisa cientifica. O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do Ifes (CEPIfes) é registrado na
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Satide (CONEP/CNS/MS) desde setembro de
20009.

Paragrafo unico. Informagdes como a composicdo, hordrio de funcionamento e calendério de reunides
do comité podem ser obtidas pelo site: https://www.ifes.edu.br/conselhos-comissoes/comite-de-etica-
em-pesquisa-do-ifes

DOS DOCUMENTOS QUE EMBASAM OS TRABALHOS DO CEP/IFES

Art. 52 A Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP é uma comissdo do Conselho Nacional de
Saude - CNS com a funcdo de implementar as normas e diretrizes que regulamentam as pesquisas
envolvendo seres humanos. Tem funcdo consultiva, deliberativa, normativa e educativa, atuando
conjuntamente com uma rede de Comités de Etica em Pesquisa — CEP, organizados nas instituicdes onde
as pesquisas se realizam.

Art. 62 O CEP/Ifes integra essa rede e é constituido por regimento préprio, formulado, votado e
aprovado pelos seus membros e posteriormente aprovado e validado pela CONEP, conforme as
resolucdes internas.
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Art. 72 A atuagdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa e dos Comités de Etica em Pesquisa, bem
como a analise dos protocolos de pesquisa junto ao Sistema CEP/CONEP, sdo orientadas por uma série
de atos normativos, dentre os quais destacam-se:

§12 Resolugdo CNS n° 466/2012 - Aprova diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos.

§22 Norma Operacional n° 001/2013 - Dispde sobre a organizacdo e funcionamento do Sistema
CEP/CONEP, e sobre os procedimentos para submissdo, avaliacdo e acompanhamento da pesquisa e de
desenvolvimento envolvendo seres humanos no Brasil.

§32 Resolugdo CNS n° 510/2016 - DispGe sobre as normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e
Sociais cujos procedimentos metodoldgicos envolvam a utilizagdo de dados diretamente obtidos com os
participantes ou de informacdes identificadveis ou que possam acarretar riscos maiores do que os
existentes na vida cotidiana.

Paragrafo Unico. Outras resolugdes, cartas circulares e orientacées emitidas pela CONEP também podem
ser utilizadas de acordo com as particularidades de cada protocolo. Tais normativas encontram-se
disponiveis para consulta no site do CEP supracitado.

DOS CONCEITOS BASICOS QUE NORTEIAM O CEP

Art. 82 Pesquisa com seres humanos: pesquisa que, individual ou coletivamente, tenha como
participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma direta ou indireta,
incluindo o manejo de seus dados, informa¢des ou materiais bioldgicos (Resolugdo CNS/MS n°
466/2012, item 11.14).

Art. 92 Pesquisas em ciéncias humanas e sociais: aquelas que se voltam para o conhecimento,
compreensdo das condicOes, existéncia, vivéncia e saberes das pessoas e dos grupos, em suas relacdes
sociais, institucionais, seus valores culturais, suas ordenacdes histdricas e politicas e suas formas de
subjetividade e comunicacdo, de forma direta ou indireta, incluindo as modalidades de pesquisa que
envolvam intervencdo (Resolu¢do CNS/MS n° 510/2016, Art. 2, inciso XVI).

Art. 10 Participante da Pesquisa: individuo ou grupo, que nao sendo membro da equipe de pesquisa,
dela participa de forma esclarecida e voluntaria, mediante a concessao de consentimento e também,
quando couber, de assentimento, nas formas descritas nesta resolucdo (Resolugdo CNS/MS n°
510/2016, Art. 2, inciso XIII).

Art. 11 Risco da pesquisa: possibilidade de danos ao participante da pesquisa, em sua dimens3o fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual, presente em qualquer pesquisa e dela
decorrente (Resolugdo CNS/MS n° 466/2012, item 11.22).

§19 Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacdes variados. A definicdo e a
gradacdo do risco resultam da apreciacdo dos procedimentos metodolégicos da pesquisa e do seu
potencial de causar danos maiores ao participante do que os existentes na vida cotidiana (Resolucao
CNS/MS n°® 510/2016, Art. 18).

§29 Quanto maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados para minimiza-los e a
protecdo oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes (Resolucdo CNS/MS n° 466/2012, item V).

Art. 12 Processo de consentimento/ assentimento livre e esclarecido: compreende o estabelecimento
de uma relagao de confianca entre pesquisador e participante, através do didlogo sobre a pesquisa, com
abertura para duvidas, questionamentos e esclarecimentos.
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§12 As informagdes sobre a pesquisa devem ser transmitidas de forma acessivel e transparente para que
o convidado a participar de uma pesquisa, ou seu representante legal, possa se manifestar de forma
autébnoma, consciente, livre e esclarecida.

§22 O pesquisador devera buscar o momento, a condi¢do e o local mais adequados para que os
esclarecimentos sobre a pesquisa sejam efetuados, considerando, para isso, as peculiaridades do
convidado a participar da pesquisa. Deve ser garantindo ao participante o tempo necessdrio para sua
tomada de decisdo, bem como o direito de recusa.

§32 A comunicag¢do do consentimento e do assentimento livre e esclarecido pode ser realizada por meio
de expressao oral, escrita, lingua de sinais ou de outras formas que se mostrem adequadas, devendo ser
consideradas as caracteristicas individuais, sociais, econdmicas e culturais da pessoa ou grupo de
pessoas participante da pesquisa, bem como as abordagens metodoldgicas aplicadas (Resolucdo
CNS/MS n°® 510/2016, Capitulo IlI, Arts. 4° ao 8°).

Art. 13 Registro do consentimento ou do assentimento livre e esclarecido: documento em qualquer
meio, formato ou midia, como papel, audio, filmagem, midia eletronica e digital, que registra a
concessao de consentimento ou de assentimento livre e esclarecido.

§12 A forma de registro deve ser escolhida a partir das caracteristicas individuais, sociais, linguisticas,
econdmicas e culturais do participante da pesquisa e em razao das abordagens metodoldgicas aplicadas,
e deve conter as informacdes em linguagem clara e de facil entendimento para o suficiente
esclarecimento sobre a pesquisa.

§2°2 O registro do consentimento e/ou do assentimento deve contemplar, obrigatoriamente:
| - justificativa, objetivos e métodos a serem utilizados;

Il - explicitagdo dos riscos decorrentes da participacdo na pesquisa, além da apresentacdo das
providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar situacdes que possam causar dano;

lll - garantia de plena liberdade do participante da pesquisa para retirar seu consentimento, em
gualquer fase da pesquisa, sem prejuizo algum;

IV - garantia de manutencdo do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa, exceto quando
houver sua manifestacdo explicita em sentido contrario;

V - informacdo sobre a forma de acompanhamento e a assisténcia a que terdo direito os participantes
da pesquisa, inclusive considerando beneficios, quando houver;

VI - garantia aos participantes do acesso aos resultados da pesquisa;

VII - explicitacdo da forma de cobertura das despesas realizadas pelo participante em decorréncia da
pesquisa, ou garantia do ressarcimento das mesmas, quando houver;

VIII - informagdes pessoais de e-mail, contato telefonico e endereco dos responsdaveis pela pesquisa;
IX - breve explicacdo sobre o que é o CEP, bem como endereco, e-mail e contato telefonico do CEP local;

X - garantia de que o participante tera acesso ao registro do consentimento sempre que solicitado
(Resolugdo CNS/MS n° 510/2016, Capitulo I, Arts. 15 e 17).

Art. 14 Termo de Consentimento/Assentimento Livre e Esclarecido: documento no qual é explicitado o
consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal, de forma escrita,
devendo conter todas as informacdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento,
para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar (Resolugdo CNS/MS
n° 466/2012, item 11.23).
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PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 15 O protocolo de pesquisa é o conjunto de documentos que contempla a Folha de Rosto, o projeto
de pesquisa, com a descricdo completa dos métodos, instrumentos, orcamento e cronograma da
pesquisa, bem como as informacOes relativas a protecdo, aos riscos, aos direitos, ao processo de
obtencdo e registro do consentimento e do assentimento do participante, responsavel ou representante
legal, quando aplicavel, a qualificacdo dos pesquisadores e de informagGes relativas a instituicdo
proponente e a(s) coparticipante(s), entre outras informacgdes pertinentes a pesquisa. O protocolo de
pesquisa contempla também o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) (quando aplicavel), e demais documentos obrigatorios
aplicaveis (RESOLUCAO N2 510, DE 07 DE ABRIL DE 2016).

Folha de Rosto

Art. 16 A Folha de Rosto é um documento que contribui para identificar as partes responsaveis pelo
desenvolvimento de um protocolo de pesquisa. Todos os campos devem ser preenchidos, datados e
assinados, com identificacdo dos signatarios. As informacdes prestadas devem ser compativeis com as
do protocolo. A identificacao das assinaturas deve conter, com clareza, o nome completo e a fun¢ao de
qguem assina, preferencialmente, indicados por carimbo. O titulo da pesquisa sera apresentado em
Lingua Portuguesa e serd idéntico ao do projeto de pesquisa” (NORMA OPERACIONAL CNS N2 001 de
2013).

Termo de Anuéncia

Art. 17 E documento emitido pelo local onde sera realizada parte da pesquisa, por exemplo a instituicdo
onde serdo coletadas amostras ou o local onde elas serdo analisadas, e ainda comunidades, associacdes,
escolas, entre outros. Por isso, este local deve manifestar que autoriza e apoia o estudo por meio do
Termo de Anuéncia. Caso a Instituicdo proponente seja um Campus do Ifes e a pesquisa demande a sua
realizacdo em outro campus o pesquisador devera procurar a Direcdo de Pesquisa da referida unidade a
fim de saber os procedimentos particulares adotados e obter o Termo de anuéncia.

Carta n° 0212/CONEP/CNS, de 21 de outubro de 2010 - Conceitos

Art. 18 Instituicdo Proponente: instituicdo com a qual o pesquisador responsavel tem vinculo e em
nome da qual apresenta a pesquisa; corresponsavel pela pesquisa e pelas a¢des do pesquisador. Em
projetos multicéntricos e unicéntricos esta instituicdo serd o Centro Coordenador do estudo.

Art. 19 Instituicdo Participante: caracteriza uma extensdo do Centro Coordenador (Instituigdo
Proponente), ou seja, a pesquisa acontece integral e simultaneamente ao Centro Coordenador. Nesta
tem-se um pesquisador responsdavel especifico diferente do Centro Coordenador, o qual deve submeter
a pesquisa.

Art. 20 Instituicao Coparticipante: compreende-se aquela na qual havera o desenvolvimento de alguma
etapa da pesquisa. Esta é, portanto, uma instituicdo que participara do projeto, tal qual a proponente,
apesar de ndo o ter proposto, o Pesquisador Responsavel por este estudo serd sempre o mesmo da
Instituicao Proponente.
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Dos projetos de pesquisa que devem ser submetidos ao CEP/IFES

Art. 21 Projeto de pesquisa que tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes
dele, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informacdes, ou
materiais bioldgicos, e que realizado com a participacdo de pesquisadores do Ifes, ou que tenham o Ifes
como campo de pesquisa.

Paragrafo Unico. Os casos que dispensam a submissdo ao CEP estdo descritos na Resolugdo CNS/MS n?
510/2016, Art. 1, paragrafo unico.

Art. 22 Projetos encaminhados pela CONEP - na inexisténcia de um CEP na instituicdo proponente ou em
caso de pesquisador sem vinculo institucional, cabera a CONEP a indicacdo de um CEP para proceder a
analise da pesquisa, dentre aqueles que apresentem melhores condi¢cdes para monitora-la.

Do fluxo de tramitagdo dos protocolos de pesquisa

Art. 23 Todos os protocolos de pesquisa sdo tramitados via plataforma oficial da CONEP, denominada
“Plataforma Brasil”. O fluxo de submissdo é:

Processo de tramitacdo de projetos de pesquisa no Comité de Etica

ETAPA 04

0 projeto recebe um parecer
deliberativo do coordenador do CEP
e ¢ devolvido ao pesquisador

ETAPA 03

0 projeto € enviado
para o Colegiado

Toda a tramitacao é realizada

via Plataforma Brasil.

0 processo se repete

ETAPA 02 sempre que o projeto
Apds a aprovacdo dos documentos, receber um parecer
contrario a aprovagao.

O projeto chega ao CEP via
Plataforma Brasil e entra para
recepgao e validagao documental

Prazos
Art. 24 Etapa 01 — 10 dias corridos para recebimento do CEP. Caso haja alguma inconsisténcia
documental a secretdria do CEP faz a recusa dos documentos e solicita correcdo.
Art. 25 Etapa 02 — Apds a recepgdo dos documentos do CEP tem 30 dias para realizar a ETAPA 03.

Art. 26 Etapa 03 — O CEP-IFES realiza duas reunides ordinarias mensais podendo, caso necessario, ser
chamada uma reunido extraordindria.
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Art. 27 Etapa 04 - Apds a realizagao da relatoria o CEP emitira o parecer consubstanciado que estara
disponivel para o pesquisador na Plataforma Brasil.

Art. 28 Caso seja emitida pendéncia ao protocolo de pesquisa, o pesquisador tem um prazo de 30 dias
para retornar a carta resposta ao CEP-IFES.

Art. 29 O pesquisador que tiver parecer de ndo aprovado tem o prazo de 30 dias para enviar recurso ao
CEP. Uma vez o recurso negado, o pesquisador ainda pode recorrer 3 CONEP.

Art. 30 Ressalta-se que é obrigacdo do pesquisador atentar-se quanto as datas das reunides do CEP e
adequar a execucgao da pesquisa. O calendario anual é disponibilizado no site do CEP.
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