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Revogada pgla Resolucdo ConSup/ifes 32 de 16/07/2021

O-PRESIDENTE DO-CONSELHO SUPERIOR DO INSTITUTO FEDERAL BO-ESPIRITO SANTO -
-aResolucéio n®31/2016 do-Conselho Superior de-14-de-marco-de 2016:
- ns-decisiesdo-Coléaio-deBiri 5o-de-28-d te-2046:

CAPITULO+
DPanaturezae das finalidades-
Art- 1 ©- Comité- de- Etica em Pesquisa de- instituto- Federal- de- Educacio- Ciénecia- e
0712007, de 27 de agosto- de 2007, € um colegiado interdisciptinar € independente; com--mtinus
publico; -de carater consuitivo; deliberativo € educativo; que visa-identificar; -analisar; -avatiar e
ao-que determina-a-Resolucdo n>466/12 do-Consetho Nacional de-Satide; do-Ministério-da-Satde
{ENSIMS) € -disposicdes -complementares; -além da tegistacdo Nacional vigente € documentos
t-defender os-interesses do participante-da pesquisa em-sua integridade- € dignidade, e contribtir
realizadocom a participacido de pesquisadores do HHFES; ot que tenham o HFES como campo de
Havaliar bro inados.em outras. instituicses sem- Comite-de_Etiea em-P . ituido-


https://ifes.edu.br/images/stories/Resolu%C3%A7%C3%A3o_CS_32_2021_-_Regimento_do_Comit%C3%A9_de_%C3%89tica_em_Pesquisas_-_CEP_Ifes.pdf
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humanos;considerando as possiveis consequéncias-de tais atividadessobre o bem-estar gerat e
reitos fund is dos-individ I cses | ;
V---desempenhar papet deliberativo; consultivo € -educativo; fomentando & reflexéo ética sobre a
. ientifica:
CAPITULO 1
Art-3% O--CEPHFES € uma instancia -deliberativa -autbnoma; colegiada; muttidisciptinar e
Art-4% O-CEPHFES € vinculado diretamente -& Reitoria do- HFES; que deve -assegurar os
Art-5% ©O-CEPAFES mantém relacfes institucionais com-a Comisséo Nacional de Etica-em-
CAPITULOHH
DPa-estrutura; da-composicio-e-do funcionamento-
Secaot
Daestrutura
+-espaco-fisico-exclusive-e-adequado— em-funcionamentojunto-as-instalacdes-daReitoria- do-Hfes—
H-mobitirio- tho-de-tetefonia—fax-e-eqti e informati & ;
H-tfocat para arquivo dos Protocotos de Pesquisa € demais documentos recebidos € expedidos,
oelo te-5-{cinco! ‘s o términe-d isa:
site-eletronico- ” Hdo-HEES: Ssinf ~ | CEPAFES-
W= instrucdes para envio dos Protocolos de Pesquisas; Resotucdes; Normas € Diretrizes sobre-
éticar em- pesquisa;- data das- reunides ordinarias; orientacbes sobre- o preenchimento- de
doeumentos-e-e-mail-de-contato;-
\e funeionari iministrativo- designado- e exclusivo- ” para as- atividades do-
CEPAFES-
Secao it
Dacomposicao
Art-7% O--Colegiado do -CEPHFES € composto por profissionais dos dois--géneros; com-
sendo-etes:
harias- ciéncias da- satider cinei srias- finguistica letras- e artes- ciéncias- sociais
cadas—ciencias | outros-
- tartes-do-quadre-de-téen trini ive:
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§-1° Dentre os representantes docentes ndo podera haver mais de um terco de membros que
§ 2% O-numero-de-membros pode-seraumentado-a quatquer tempo-em-decorréncia-do-aumento- do-
§ 3% Para cada-membro-titutar haverd um-membro-suplente,-exceto-no-caso-dos-representantes-de-
$ 4°-Caso nao haja a indicacdo de-membro discente pelo érgdo competente; esta cadeira ficara
+-a escotha dos representantes-do quadro de-servidores do HFES-sera por indicacio do-Reitor ou-
H-& escotha dos representantes-discentes serg porindicacdo do Colegiadode Curso -Superior ou-
as questoes éticas envolvendo seres humanos; a pedido do CEPAFES: -O Consetho Estadual- de
a-aceitacdo-conforme-ocumprimento-dos-critérios-estabelecidos para-a-composicdo-do-Comité--
Art-t1 O-mandato dos membros sera de-03-{trés) anos; sendo permitida-a reconducéopor
Paragrafo tnico- O mandato do membro- representante do-corpo discente sera de--+ {um) ano;
Art-12- O- membro- titular ser& substituido- por- seu suplente nas- reunibes- ordinarias- €
§1° O-voto do-membro suplente em reunido possti o mesmo- vator do--voto do- membro- titular;
quando-o-mesmo-estiver-ausente-

§2% Caso areunido tenha & presenca do membro titular € de seu respectivo membro suptente,
ambos-poderao ser contabilizados-como quorum; € terdo direito a voto para fins de obtencéo de
quoram-minimo-

Art-13- Sera dispensado € substituido o membro- titular que -solicitar seu -afastamento; por
escrito; das -atividades do -CEPHAFES; ou -aquele que deixar de representar & -instituicdo que o
§1° Em-caso deafastamento permanente & pedido do membroou por destituicdo da funcdo, o
§ 2% A auséncia- para todos os fins poderé ser justificada-por escrito; cabendo & Coordenacio do
§ 3% Em-caso-de apresentacéo de-justificativas correspondentes-a ausénciaem 03 {trés) reunibes
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ordinarias consecutivas-ou-intercatadas; o- Cotegiado-do- CEPAFES-julgaré-o-caso; detiberandopeta
§ 1% Os-membros do-CEPAFES poderao-ser-dispensados nos horarios de-trabalho deste-comité-e
§ 2° Os-membros do CEPAFES terdo-direito-a designacdo-de-carga-horaria & sua jornada-habitual
Art-15 O-CEPHFES conta com um -Coordenador € um Vice-Coordenador; eleitos entre-os
Secao

Po-funcionamento
Art- 16 O-CEPHFES dispbe de unr servico de secretaria para atendimento ao expediente
interno-e-externo-
§19-O-horario-de-funcionamento-da-Secretaria-do- CEP-€-de-8-as-12:00-h,-de22 a-62 feira,conforme-
§2° O-atendimento-a-comunidade-externa,aos pesquisadores-e-aos participantes-da-pesqtiisa-sera
realizado-no-horario-de-expedientede-8-as-12:00-h,-de- 22 a- 62 feira-exceto-nos-dias-das reunides;
Art-18- Cada Protocolo de Pesquisa € -analisado por tum dos membros para emisséo do
Parecer-
Art-19- ©O- parecer deve ser elaborado- de- forma- clara; objetiva;- detathada e estar
justificativa para-a-dispensa-do-TCLE,se couber-procedimentos-aptos-a efetivacdo da-garantia-do-
vuinerabilidade; quando- pertinente; orcamento- para- realizagdo da pesquisa;- cronogramar de-
execucaor
Art-20- O-CEPAFES se retne-ordinariamente; uma -vez por més -€; extraordinariamente;
t+= Presencial: enr sala reservada; -apenas cont -acesso dos membros do -CEP-HFES; contendo
H— Weblvideoconferéncia: pelo -sistema “M -Conf- - esse sistema garante -o caréter sigitoso da
reunido,; bem como apresenta ferramenta de- videoconferéncia; compartithamento de- tela €
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§2% O CEPHAFES se reune € delibera conmr & presenca da maioria simples dos seus membros,
&322 £ facultado ao Coerdenador € @05 membros do-Comité solicitar revisio de-qualquer decisdo
natareza-

§4°As-votacbes serdo-validadas a partirda-maioriasimples-dos-membros presentes nas reunides-
§5%Aos- membros-para-os-gtrais-for-observado-conflito-de-interesses na-avatiacdo-ou-julgamento-do-
Protocolo de- Pesquisa; ou de- outros assuntos- em- pauta; serd solicitado seu afastamento e
suspensdo-temporaria-do-set-direito- de-votoreferente-a matéria-até-que-o assunto-seja-avaliado-e
deliberado-pelo-Comité-(redacdodadapeta-Resotucdo €5 n>22/2019)

t+-abertura-dos-trabalhos-pelo- Coordenador-e, em-caso de-suaauséncia;, pelo-Vice-Coordenador-e-
presentes;

H-leitura-da-pautar-

Paragrafo tinico- Em-caso de urgéncia ou de relevancia de -alguma -matéria; -© colegiado do
Art-22- Apbs- o refato do- Parecer; deverd haver sua discussdo, dando a palavra aos
membros que & solicitarem-apos a qual-havera votacdo e emissdo do-Parecer Consubstanciado;
§1°-O-membro-que julgar ndo estar-suficientemente-esclarecido-quanto-& matéria-em-exame; pode-
§ 2% O-prazo-de vistassera até-a realizacdo da-préxima reunido-ordinaria, ou-extraordinaria-quando-
julgada-a urgéncia-na-deliberacdo-e,necessariamente; o-membro-que pedirvistas-apresentaraset
Parecer sobre-o-assunto-

Art-23- O- Parecer do refator deve considerar o disposto- no- Art- 19, devendo ser
Paragrafo-tinicoO-refator que ndo-puder-estar-presente-a reunido-enviara-seu-relatério-e pareecer
segtintes categorias; de acordo com a Resolucdo n> 466112 € & Norma Operacionat 01/2013; do
+Aprovado:-guando-o-protocolo-encontra-se-totalmente-adeqguadopara-execucdo-

H-Com pendéncia: quando -a decisdo € pela necessidade de correcdo; hipétese em que seréo
solicitadas-alteracées ou—complementacées-do-protocoto-de-pesquisa- Por-mais- simples-que-sejaa


PDFescape
Strikeout

PDFescape
Strikeout

PDFescape
Strikeout


atendida-
H-Néo Aprovado: quando & deciséo considera que- 0s- 6bices €ticos -do protocolo séo de tal
- Arquivado- quandeo- o pesquisador descumprir o prazo para -enviar -as respostas-as pendéncias
apontadas-ou-para recorrer-
V-Suspenso-quando-a pesqtisa-aprovada; j&em-andamento; deve-ser-interrompida-por-motivo-de-
W Retirado: quando o Sistema -CEP/CONEP acatar -a solicitacdo do- pesquisador responsavet
mediante-justificativa para & retirada -do protocolo; -antes -de -sua -avatiacéo €tica: Neste caso; o
Art-25 Dosprazos:o prazo-para-emissao-do-parecer-inicial- pelo- CEP-é-de-30-{trinta)-dias;a
deverd serrealizadaematé 10-{dez) dias-apds-asubmissdo= 30 diasparaemissdo-doparecere
Paragrafo- tinico- Se o parecer for de pendéncia; o pesquisador terd o prazo -de--30 {trinta) dias;
contados-a partir de-sua emissdo-naPlataforma; para atendé-la-Decorrido- esse-prazo-o CEP- tera&
30-{trinta) dias para emitir o parecer final, -aprovando ou reprovando o protocoto- As pendéncias
coordenacao-do-CEP;-e comunicadas-diretamente-aopesqtisador-
cinco-anos-
§1°Deverao constar—as-deliberacdes-da-pltenaria—a-data-e-horério-de-inicio-e-término-dareunido;o
§2* A-ata € lida em reunido imediatamente posterior €; uma vez -aprovada € -assinada pelos
Art-27 ©O- contetdo- tratado- durante- todo- © procedimento- de- andlise- dos protocolos
Art-28- O CEPAFES, observada & ftegislacdo vigente, poderd estabeltecer normas
complementares relativas -ao-seu funcionamento € & ordem -dos trabalhos; devendo -as mesmas
Art-29- E- vetada- & presenca nas reunies de- pessoa(s) diretamente envolvida(s) na
expressamente convocada-para prestaresclarecimentos—
CAPITULOHV
Das-Atribuigdes-
Secéot
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H-garantiro-cumprimento-do-expediente;-
H-orientar-e-capacitar os-membros-sobre-a-estrutura-e funcionamento-do- CEPAFES-e-cumprimento
V- disponibilizar-& comunidade; orientacdes sobre-o envio, preenchimento, recepcdo € submisséo
multicéntricos; cabendo-the-a responsabilidade-primaria-petas-decisbes sobre-a-ética-dapesquisaa
ser-desenvolvida na-instituicdo; de-modo--a garantir € resguardar a integridade € -os direitos dos
areas-tematicas espeeiaise; quande-for-o- ease; apds-aprovacdo do-CONEPHMS; a outros 6rgdos-
competentes:
protocolo a data da- apreciacéo- pelo- CEPHFES,: a decisdo- do- Comité- e os prazos para
X- acompanhar- o desenvolvimento das- pesquisas- através- dos relatérios- parcial(is) e final-
beitad I legiado:
Xt~ desempenhar papet consultivo- e educativo; fomentando a reftexdo- em- torno- da- ética na-
ot-notificacdo sobre fatos—-adversos que possam alterar o curso normat do-estudo;, decidindo pela
& ComissioNacional de-Etica-em-Pesquisa-do-Ministério-da-Satide — CONEP-e; no-que-couber; &
X encaminhar semestralmente- & CONEPMS: relatério- contendo- a relacdo- dos- projetos- de-
pesqtiisa- analisados; aprovados e concluidos; bem como os projetos em andamento e
ed , I e d s i ~ » le-6rgdo:
XV manter comunicacao regular € permanente com-a CONEP; de modo a atender as-demandas
decorrentes-do-adequado-funcionamento-do-sistema-CEPAFES e CONEP;-
contemplando-se--suas especificidades; € em especial as pessoas com perfil de voluntarios e &
COlIIUIIidade em 99|a|.
Secio i
B ibuieses do-C I I Viee-C I I
Art-31 Sao-atribuicdesdo-Coordenador-do-CEPAFES:
+-representar-o- CEPAFES em-suas refacbes-internas-e-externas;-
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V-delegar suas funcbes a um dos membros do CEPAHFES; quando -ausente do cumprimento-de
Vi- tomar parte nas discussoes € votacoes; exercendo, quando for o caso, o direito do voto de
desempate;-

V-indicar-dentre-os-membros do-CEPHFES-e consultores—ad fioe-os relatores dos-Protocolos-de-
Pesquisa;-

X- encaminhar semestralmente- & CONEP- a refacdo- dos Protocoles- de- Pesquisa- analisados;
aprovados e conclufdos;- bem como dos projetos em andamento €, imediatamente, aqueles
SUSpPensos;

Xt comunicar -aos colegiadostorgaos a auséncia dos respectivos membros € representantes de
XH-notificar o-término-ou-determinar-a suspensio-do-mandato-de-membros,-conforme disposto-no-
XV relatar Protocolos- de- Pesquisa- pertinentes- a sua grande érea de- conhecimento, quando-

pleitearo-cargo-de-coordenador-e-vice-coordenador, por meio-de-eleico- interna-entre-os-membros
do-colegiado-
Secao it
DBas-atribuigcdes-dos-Membros-

H- verificar a instrucdo do- Protocolo de- Pesquisa- quanto & garantia- dos procedimentos-
estabelecidos; & documentacéo € registro-das informacdes da pesquisa; & guarda do banco de
dados € demais materiats a -serent obtidos; aos recursos humanos envolvidos na execucdo da
- relatar Protocolos de Pesquisa;votar; manifestar-se a respeito das matérias em discusséo €
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o término-dos-seus-mandatos-ou-cargos—
interesses privados-possam comprometero interesse ptblico-e-sua imparcialidade no-exercicio-de-
Paragrafo tinico = Os- membros do sistema -CEP/CONEP dever&o -apresentar declaracdo; por
Segao iV
DPopapel dosrepresentantes-de-tisuarios-
Paragrafo tnico — o-ntimero de-representante de usuarios podera ser atterado- em conformidade-
podem-alternar-sua presencanas-reuniées—
Art-39- Todos os- representantes de- usuarios terdo- direito a voz- e voto nas reunides-
Cabendoaos mesmos conferirem apattaprevista para as-reunides afim-de se-pronunciaremnos
Paragrafo- tinico = os-representantes de usuarios -atém de representar o grupo -ao qual estdo
Art-40- Cabea coordenacdo notificar o representante de-usuario- quando-estiver prevista a
Secgao V-
{-secretariar-as-reunidoes-
- eneaminhar convocacao; a pedidodo -Coordenador; do vice-coordenador € dos membros; os
V-orientar-e-atender a-comunidade-sobre-formas-de-submissdo-e-acesso-aoProtocoto-de Pesquisa
erespectivos-formularios:-
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P$-mantercontrole dos prazos-legais-e-regimentos referentes aos processosa seremexaminados
XH-auxiliar na-elaboracdo- do- Relatério-Semestral das-atividades-do- Comité a ser encaminhado-&
CONEP;-

X -manter-divulgar e-atuatizar- o-acervo-e-a-legistacio-pertinente-a-€tica-empesquisar
XV-intermediar; quando-necessario, o-contato-dos-membros-do- CEPAFES e dacomunidade-com-a
Coordenacéodo-Comité-

CAPITULOV
Dopapel-do constltorad-hoc

papet-derelator doProtocolo-dePesquisar

Art-43- O-consuttor ad-hoce serd indicado- pelo-coordenador ot membro do CEPHAFES; €
aprovado peto-cotegiado-

Art 45 O CEPHFES podera estabelecer acordos- de- cooperacdo- com- outros- €EP- €
CAPiITULO- VI
DBopapel-dopesquisador
Art- 46 O-coordenador da pesquisa € responséavel pefo-protocolo de pesquisa; sendo seu

papel indelegavel; indeclindvel € compreende todos -os aspectos--éticos € legais pertinentes &
pesqttisa-

Art-47- O pesquisador deverad manter em arquivo- todos os documentos e dados
refacionados & pesquisa € o Protocolo de Pesquisa; sob sua guarda por 5 {cinco)yanos apds o
t-desenvolver oprojeto-em-conformidade-comoProtocoto-dePesquisa;-
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H-apresentar-oProtocolo de-Pesquisa-devidamente instraido-ao- CEPHFES; conforme disposto-no-
H-preencher-o Termo-de Consentimento Livre-e Esclarecido-e- o-Termo- de-Assentimento; quando-
V-prestar-esclarecimentoseapresentar-os-dados solicitados pete- CEPHESaqualquer momento;-
V-justificar; perante-o- CEPAFES; interrupcéo-do-projeto,sem-a qual; serda pesquisaclassificada
CAPITULO-VIH
B i icBes-gerais-
se de- envolvimento- financeiro- e- das- atividades- que- the- cabem- quando- sujeitos- a- conflito- de-
interesses-
Art-50- E-vedada a revelacio dos nomes dos Relatores e Constitores ad hoc designados-
para a -analise dos Protocolos de Pesquisa por qualguer tim -dos -membros -ou funcionarios do
excetoo0s que se enquadrem nas -areas tematicas -especiais; 0s quais; deverdo ser enviados &
CAPITULO- Vi
Art-53- O- presente- Regimento-interno podera -ser alterado- mediante- aprovacao de dois-

JadirJoséPela
Reitor—ifes-
Presidente-do-Consetho-Superior
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