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Humanos do Instituto Federal de Educagao, Ciéncia e Tecnologia do Rio Grande do Norte.
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REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS
DO INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DO RIO
GRANDE DO NORTE

CAPITULO I
DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do Instituto Federal do Rio
Grande do Norte (CEP/IFRN) ¢ um o6rgdo colegiado permanente, interdisciplinar,
independente e autonomo, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e
educativo, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de
padrdes éticos, em consonancia com as Resolugcdes CNS n° 706/2023, n® 466/2012 e n°
510/2016, e a Norma Operacional n® 001, de 30 de setembro de 2013, do Conselho
Nacional de Satde do Ministério da Saide (CNS/MS), e com suas regulamentagdes
complementares relativas & Etica em Pesquisa que envolvam Seres Humanos, integrado
a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Satide (CONEP/MS).

Paragrafo tnico. Esta Resolugdo incorpora os principios bioéticos da autonomia, nao
maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, objetivando assegurar os direitos e deveres
que dizem respeito aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

Art. 2° O CEP/IFRN ¢ vinculado ao macroprocesso de Pesquisa, Pos-Graduagdo e
Inovagdo, que lhe assegurara os meios adequados ao seu funcionamento e autonomia para
decidir sobre os protocolos de pesquisa que envolvam seres humanos submetidos para
analise e emissao de parecer.

§ 1° Caberd ao macroprocesso de Pesquisa, P6s-Graduagdo e Inovagdo a designagdo do(a)
secretario(a) administrativo(a) exclusivo(a) para o desenvolvimento das atividades do
CEP/IFRN.

§ 2° O CEP/IFRN funcionara em espaco exclusivo para a execugdo de suas atividades,
em conformidade com as normas vigentes, com secretario(a) administrativo(o)
exclusivo(a) para as atividades do comité.

Art. 3° As despesas relativas a didrias e passagens dos membros do CEP/IFRN; para
eventuais atividades presenciais de capacitagdo inicial e permanente dos membros,
promocao de educacdo em é€tica em pesquisa envolvendo seres humanos e outras
demandas, estardo inclusas no orcamento anual do macroprocesso de Pesquisa, Pds-
Graduacao e Inovacgdo e no que a institui¢do dispde, utilizando-se ainda de redistribui¢ao
de tarefas de servidores para funcionamento deste.

Pardgrafo unico. Diarias e passagens poderdo ser solicitadas quando da inviabilidade ou
da inconveniéncia da realizagdo das reunides e capacitagdes por videoconferéncia.



CAPITULO II
DAS COMPETENCIAS DO CEP/IFRN

Art. 4° Compete ao CEP/IFRN:

I - analisar os protocolos de pesquisas a serem desenvolvidas no ambito do IFRN e de
outras instituigdes, que envolvam seres humanos, quando encaminhados pela
CONEP/MS;

IT - emitir parecer consubstanciado, por escrito, sobre o protocolo de pesquisa que envolva
seres humanos de acordo com as normas da CONEP/MS, dentro dos prazos normativos;

III - desempenhar papel consultivo, deliberativo e educativo, de modo a fomentar a
reflexdo em torno da ética na pesquisa entre a comunidade académica e os participantes
da pesquisa;

IV - promover meios para capacitacao inicial e permanente de seus membros, do(a)
secretario(a) e de pesquisadores(as) que tenham pretensdo de ingressar no CEP/IFRN,
bem como da comunidade académica, € para promogao da educagao em ética em pesquisa
envolvendo seres humanos;

V - aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitagdo permanente dos
seus membros, podendo articular-se com outros Comités para a execugdo desse plano;

VI - manter a guarda confidencial de todos os documentos recebidos, bem como proceder
ao arquivamento do protocolo completo;

VII - acompanhar o desenvolvimento dos projetos de pesquisas que envolvam seres
humanos, através de relatorios parciais entregues, obrigatoriamente, a cada semestre,
pelos(as) pesquisadores(as) responsaveis pelas pesquisas;

VIII - manter em arquivo o protocolo de pesquisa e os relatdrios correspondentes, apds o
encerramento da pesquisa, em arquivamento por meio digital;

IX - receber, dos participantes de pesquisas ou de qualquer outra parte, denlincias de
abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam contribuir para a alteracdo do
curso normal da pesquisa empreendida, a fim de decidir pela continuidade, modificacao
ou suspensdo desta e, se necessdrio, adequar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) e o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE);

X - comunicar as instancias competentes para averiguagdo e, quando couber, ao
Ministério Publico, ao receber dentncias ou perceber situagdes de infragdes éticas,
sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa;

XI - estabelecer comunicacao regular e permanente com a CONEP/MS;



XII - obedecer a tramitacdo de protocolos multicéntricos, conforme disposto nas
Resolugdes n® 466/2012 e n® 510/2016 e normativas complementares;

XIII - manter horario fixo para atendimento presencial ao publico, das 8hOOmin as
12h00min, de segunda a sexta, na secretaria do CEP/IFRN;

XIV - encaminhar 8 CONEP os protocolos de areas tematicas especiais, de acordo com o
item 4 da Resolucdo n°® 466/2012;

XV - escolher o coordenador, em reunido deliberativa, por votagdo da maioria absoluta
do numero total de membros titulares;

XVI - garantir e manter quérum para atividades deliberativas nas reunides colegiadas;

XVII - elaborar o Regimento interno do CEP/IFRN.

CAPITULO 111
DA COMPOSICAO E ATRIBUICOES DOS MEMBROS

Art. 5° O CEP/IFRN tem carater multiprofissional e serd composto por, no minimo, dez
(10) membros titulares, sendo oito (08) escolhidos entre servidores pertencentes ao
quadro efetivo do IFRN, com titulagdo minima de mestrado, das areas de Ciéncias da
Saude, Ciéncias Bioldgicas, Ciéncias Agrarias, Ciéncias Exatas e da Terra, Ciéncias
Humanas, Ciéncias Sociais Aplicadas, Engenharias e Linguistica, Letras e Artes, e dois
(02) membros representantes dos participantes de pesquisa, observando o equilibrio de
género.

§ 1° O CEP/IFRN tera um membro suplente correspondente a cada titular, dentro da
respectiva area de pesquisa, com qualificagdo igual ou superior, que exercera fungoes
correspondentes em caso de impedimento temporario ou de vacancia, e sera indicado ou
escolhido simultaneamente, por processo idéntico ao estabelecido para o membro titular.

§ 2° Pelo menos cinquenta por cento (50%) dos membros deverdo comprovar experiéncia
em pesquisa.

§ 3° A composicao do CEP/IFRN ocorrera por meio de edital de selecdo interna, que
contera todos os requisitos necessarios para compor o comité.

§ 4° Em caso de ndo preenchimento do nimero de vagas destinadas a selegcao por Edital,
sera feita a indicagdo de novos membros através de aprovagdo em plendria do CEP/IFRN.

§ 5° Cabe ao(a) Reitor(a) homologar a nomeagdo dos membros, sendo-lhe vedada a
indicacao para composi¢cao do CEP/IFRN.

§ 6° O periodo de mandato dos membros do CEP/IFRN sera de quatro (04) anos, sendo-
lhes permitida uma (01) reconducao.



§ 7° Ao término do mandato, o membro podera permanecer na fungdao por um periodo
igual ou inferior a noventa (90) dias, até a efetivagcdo de sua substitui¢ao ou recondugao.

§ 8° O tempo de mandato do Representante de Participante da Pesquisa sera regido por
resolugdo especifica.

§ 9° Os membros dos CEP/IFRN nao podem ser remunerados no desempenho de sua
tarefa, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem
e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados de outras obrigacdes na
institui¢do nos horarios de seu trabalho no CEP/IFRN, dado o carater de relevancia
publica da funcao.

§ 10. Os membros do CEP/IFRN possuem total independéncia de a¢do no exercicio de
suas fung¢oes, devem atuar de forma voluntaria e autbnoma e manter as informacoes sob
carater confidencial, documentos e discussdes as quais tém acesso.

§ 11. Sao consideradas atividades do CEP/IFRN a obrigatoria capacitagdo dos membros,
inicial e permanente, dos membros que o compordo, devendo a comprovagdo de tal
capacitagdo ser encaminhada a CONEP.

§ 12. Os membros do CEP/IFRN incluirdo, no seu planejamento semestral, uma carga
horaria de 20 (vinte) horas semanais para o(a) coordenador(a), ¢ de 8 (oito) horas
semanais para os demais membros.

Art. 6° O CEP/IFRN poderé contar com consultor ad hoc externo ao Colegiado, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos.

§ 1° O consultor ad hoc nao constitui um membro do CEP/IFRN, sendo-lhe vedado o
acesso aos protocolos de pesquisa e a participagdo nas reunioes.

§ 2° A emissdo do parecer devera ser realizada nas dependéncias do CEP/IFRN, na
presenca dos demais membros do 6rgdo colegiado, a partir das informagdes fornecidas
que sejam estritamente necessarias a elaboracdo das consideracdes do consultor ad hoc.

Art. 7° O membro que ndo comparecer, sem justificativa, a 3 (trés) reunides consecutivas
ou a mais de 5 (cinco) reunides, no mesmo ano, sera desligado do CEP/IFRN e substituido
e 0 membro que ndo comparecer, mediante justificativa, a 5 (cinco) reunides seguidas
também sera desligado e substituido.

§ 1° A auséncia dos membros, para todos os fins, deverd ser justificada por escrito, e a
nao justificativa ap6s decorrido o prazo de 5 (cinco) dias da realizagdo da reunido sera
considerada auséncia ndo justificada.

§ 2° As auséncias decorrentes de licengas maternidade e para tratamento de saude, para
efeito de desligamento, ndo serdo computadas.

§ 3° O total de auséncias de um membro a reunides ndo devera exceder 10 (dez) ao ano,
justificadas ou nio.



§ 4° Nas situacdes de vacancia ou afastamento de um membro, cabe ao CEP/IFRN tomar
as providéncias cabiveis para a escolha de novo membro e comunicar a substitui¢ao a
CONEP, justificando-a.

Art. 8° O CEP/IFRN sera coordenado por um de seus membros, escolhido por seus pares
em reunido deliberativa com a presen¢a da maioria absoluta ¢ homologado por meio de
portaria emitida pela Reitoria, para um periodo de quatro (04) anos, sendo-lhe permitida
uma (01) recondugao por igual periodo.

§ 1° Um(a) coordenador(a) adjunto(a) sera escolhido(a) pelos membros do CEP/IFRN
para atuar nos impedimentos legais do(a) seu(sua) coordenador(a), nos moldes do caput
deste artigo.

§ 2° O bloqueio ético ao(a) coordenador(a), ao(a) secretario(a) ou a qualquer outro
membro do CEP/IFRN se dara quando estiverem diretamente envolvidos na pesquisa em
analise.

CAPITULO IV

DOS DEVERES E COMPETENCIAS DA COORDENACAO, SECRETARIADO E
MEMBROS DO CEP/IFRN

Art. 9° Constituem deveres fundamentais do(a) coordenador(a) do CEP/IFRN:
I - coordenar e supervisionar as atividades do CEP/IFRN;

IT - representar o CEP/IFRN em suas relagdes internas e externas;

IIT - instalar e presidir as reunides ordinarias e extraordinarias;

IV - indicar membros do CEP/IFRN como relatores(as) da anélise de protocolos de
pesquisa, respeitado o rodizio de analise entre os membros pareceristas;

V - acompanhar o cumprimento do prazo maximo de 30 (trinta) dias para a entrega do
relatorio pelo(a) relator(a) do Protocolo de Pesquisa indicado para andlise;

VI - promover as convocagdes das reunides ordindrias e extraordinarias;

VII - participar nas reunides das discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer
direito de voto de desempate, abstendo-se de votar ou apresentar manifestacdo quando
nas hipdteses de impedimento ou suspeicao;

VIII - expedir pareceres para os protocolos de pesquisa, de acordo com o que for
deliberado nas reunides; €

IX - encaminhar, semestralmente, 8 CONEP/MS, o relatorio dos protocolos de pesquisa
analisados durante o periodo.



§ 1° O encaminhamento semestral de relatorio dos protocolos de pesquisa analisados pelo
CEP/IFRN justifica-se para atendimento as normas do Manual Operacional para Comités
de Etica em Pesquisa da CONEP/MS.

§ 2° Em casos excepcionais, o(a) coordenador(a) requisitara consultores(as) externos(as)
ad hoc para a emissao de parecer, como forma de subsidiar os membros do CEP/IFRN.

Art. 10. Compete ao membro do CEP/IFRN:

I - analisar e relatar, nos prazos estabelecidos, os protocolos de pesquisa que lhes forem
atribuidos pelo(a) coordenador(a) para analise;

IT - comparecer as reunides, manifestar-se a respeito de protocolos de pesquisa em
discussao, emitir pareceres € voto e abster-se de votar ou apresentar manifestacao quando
nas hipoteses de impedimento ou suspeigao;

IIT - requerer votacdo de protocolo de pesquisa e de outras matérias em regime de
urgéncia:

a) o regime de urgéncia processual deve ser requerido, formalmente, ao(a) coordenador(a)
do CEP/IFRN, por no minimo 1/3 (um ter¢o) dos seus membros e deliberado em votagado
plenaria, por maioria simples;

b) o(a) coordenador(a) do CEP/IFRN poderd, em razao da complexidade do protocolo de
pesquisa ou da matéria, nomear relator(a), que dispord de até 20 (vinte) minutos, na
mesma reunido, para apresentar seu relato; e

c¢) decretado o regime de urgéncia pelo plenario, cessa o direito de vistas aos autos,
impondo aos membros, na reunido corrente, votacdo de protocolo de pesquisa ou da
matéria.

IV - apresentar proposigdes sobre as questoes atinentes ao CEP/IFRN;

V - comunicar, com antecedéncia, ao(a) secretario(a) e ao(a) coordenador(a), sua
impossibilidade de comparecer as reunides, com justificativa de sua auséncia e, caso
pertinente, anexar documento comprobatorio;

VI - escolher, mediante elei¢do, o(a) coordenador(a) e o(a) coordenador(a) adjunto(a) do
CEP/IFRN; e

VII - desempenhar demais atribui¢des relativas ao CEP/IFRN que lhes forem designadas
pelo(a) coordenador(a).

§ 1° O n3o comparecimento as reunides ndao exime o(a) relator(a) de elaborar e
encaminhar o parecer para apreciagdo do CEP/IFRN.

§ 2° Os membros e o(a) secretario(a) do CEP/IFRN diretamente envolvidos no protocolo
de pesquisa em andlise, seja por fazerem parte ou terem parentesco em primeiro grau da
equipe executora da pesquisa, devem se ausentar durante a reunido para evitar conflitos
de interesses.



§ 3° Os membros e o(a) secretario(a) do CEP/IFRN que tenham envolvimento indireto ou
motivo de foro intimo impeditivo de realizarem a analise de protocolos de pesquisa que
lhes foram designados devem requisitar a liberagdo da relatoria de anélise e de avaliagdo
desses ¢ a dispensa de todo o processo.

VIII - capacitar pesquisadores(as) que tenham intengdo de ingressar no CEP/IFRN.
Art. 11. Compete ao(a) secretario(a):

I - executar as tarefas decididas pelos membros, pelo(a) coordenador(a) ou
coordenador(a) adjunto(a);

IT - realizar os servicos administrativos da secretaria;

IIT - providenciar, por determinagdo do(a) coordenador(a), a convocagdo das reunides
ordinarias e extraordinarias;

IV - supervisionar atos, oficios, convites, atas ¢ convocagdes, dando-lhes a necessaria
divulgagao;

V - preparar, com o(a) coordenador(a), a redagdo da correspondéncia;
VI - secretariar as reunides do CEP/IFRN e elaborar as atas;
VII - formalizar o recebimento dos protocolos de pesquisa apresentados ao CEP/IFRN;

VIII - analisar, preliminarmente, se os documentos basicos a tramita¢ao ¢ submissao de
analise dos protocolos de pesquisa foram incluidos pelo(a) pesquisador(a);

IX - realizar a gestdo dos protocolos de pesquisa que sao submetidos ao CEP/IFRN;
X - zelar pela seguranga e privacidade dos documentos do CEP/IFRN;

XI - manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos examinados
nas reunioes do CEP/IFRN;

XII - manter arquivo atualizado dos protocolos que tramitam ou tramitaram pelo
CEP/IFRN;

XIII - comunicar, ao(a) coordenador(a), correspondéncia enderecada ao CEP/IFRN e
eventuais fatos relevantes quanto ao recebimento de protocolos de pesquisa para analise,
recursos e respostas aos pareceres emitidos;

XIV - supervisionar todo o material a ser despachado pelo(a) coordenador(a);

XV - elaborar os relatorios semestrais demandados pela CONEP/MS, bem como
relatorios e dados solicitados pelo(a) coordenador(a) ou pelos membros do CEP/IFRN;

XVI - atualizar o sitio eletronico do CEP/IFRN; e

XVII - atender e informar ao publico sobre procedimentos e dividas referentes a
tramitagdo e analise dos protocolos de pesquisa no CEP/IFRN.



CAPITULO V

DA REPRESENTACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA NA COMISSAO
NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA DO MINISTERIO DA SAUDE

Art. 12. O CEP/IFRN podera indicar membro(s) para concorrer a vaga(s) na CONEP/MS,
em atendimento a edital ptblico.

§ 1° Em caso de aprovagdo e convocagao, o(s) membro(s) do CEP/IFRN passardao a
executar as suas atividades de analise ética de protocolos de pesquisa apenas perante ao
Sistema CEP/CONEP.

§ 2° O(a) representante do CEP/IFRN na CONEP esta dispensado(a) das atividades de
relatoria e frequéncia no CEP/IFRN enquanto exercer as atividades de relatoria e
frequentando as reunides no ambito da CONEP/MS.

§ 3° O(a) representante a disposicdo da CONEP/MS ndo contard para compor o quérum
das reunidoes do CEP/IFRN.

§ 4° O(a) representante a disposicdo da CONEP/MS esta obrigado(a) a avisar previamente
a secretaria do CEP/IFRN o seu desligamento da CONEP/MS, na data na qual retornara
as atividades e exigéncias previstas aos demais membros, respeitando-se os limites do seu
mandato original.

§ 5° O(a) representante a disposicao da CONEP/MS dispora de 20 (vinte) horas semanais
para exercer suas atividades.

§ 6° O(a) representante a disposi¢do da CONEP/MS poderd exercer atividades de
parecerista ad hoc por solicitagdo desta.

CAPITULO VI
DO FUNCIONAMENTO

Art. 13. O CEP/IFRN funcionara na Av. Rio Branco, 743 salas 73 e¢ 74, Cidade Alta,
Natal/RN, de segunda a sexta, no horario das 8h00Omin as 12h00Omin, para atendimento
aos pesquisadores e ao publico.

Art. 14. O CEP/IFRN reunir-se-a, ordinariamente, a cada 21 (vinte e um) dias, ndo
havendo reunides no més de recesso, conforme previsto no artigo 22 deste Regimento, e
extraordinariamente, sempre que convocado pelo(a) Coordenador(a), Coordenador(a)
Adjunto(a) ou por dois ter¢os (2/3) de seus membros.



§ 1° A convocagdo para as reunides ordinarias sera feita com antecedéncia minima de sete
(07) dias e sera de dois (02) dias para as reunides extraordinarias, acompanhada da pauta
com os protocolos de pesquisa apresentados para discussdo e de seus respectivos
pareceres.

§ 2° As deliberagdes, bem como as discussdes ocorridas durante a reunido, serao
registradas em ata, elaborada pelo(a) secretario(a) do CEP/IFRN.

§ 3° A descricao dos nomes dos membros do comité deve estar escrita ao final da ata, com
a devida ciéncia, podendo ser assinatura digital ou qualquer outro meio comprobatério da
presenca a reuniao.

Art. 15. O CEP/IFRN aprovara no inicio de cada ano, com o objetivo de fortalecer suas
decisdes e cumprir seu carater educativo, um plano anual de capacitagdo permanente de
seus membros e de interessados em participar da sua composi¢ao.

Paragrafo unico. O CEP/IFRN planejara agdes de articulacdo com outros comités € com
associacgoes e instancias de controle social, como conselhos, entidades de representacao
de movimentos sociais, de participantes da pesquisa e trabalhadores de servigos de satde
e educagdo, instituicdes de ensino, de pesquisa, de extensdo e orgdos de informagao,
comunicagdo e tecnologia.

Art. 16. As reunides do CEP/IFRN se iniciardo com a presenca da maioria dos seus
membros, com a verificacdo desse quérum em cada deliberagao.

§ 1° O suplente apenas tera o direito a voto e contard para o quérum na auséncia do
membro titular.

§ 2° Os membros que estiverem em entes federativos diversos ou em outros campi do
IFRN poderdo participar das reunides por videoconferéncia, mediante anuéncia da
CONE-P.

§ 3° Os membros do CEP/IFRN se comprometem a manter suas deliberagdes restritas ao
ambiente das reunides.

Art. 17. As reunides do CEP/IFRN atenderdo aos seguintes itens:

I - abertura dos trabalhos pelo(a) coordenador(a), pelo(a) coordenador(a) adjunto ou pelo
membro mais antigo, em ordem de prioridade;

II - verificagdo de existéncia de quérum;
III - assinatura e aprovagao da ata da reunido anterior;

IV - apreciacdo da relatoria e aprovacdo dos pareceres dos protocolos de pesquisa
apresentados em pauta;

V - comunicagdes breves e franqueamento da palavra;

VI - encerramento da reunido.



§ 1° Caso a reunido se estenda por 2 (dois) turnos, o quérum também devera ser obedecido
no segundo turno.

§ 2° A ordem e inclusdo de protocolos na apresentacao dos pareceres em reunido ordinaria
ou extraordinaria do CEP/IFRN ser4 determinada pelo(a) coordenador(a).

§ 3° A ordem dos protocolos podera ser alterada a pedido justificado de um dos membros,
desde que aprovada pela maioria dos presentes a reuniao.

Art. 18. Os protocolos de pesquisa serdo avaliados durante as reunides, por ordem
cronoldgica da entrada e registro no CEP/IFRN.

Paragrafo unico. Em casos excepcionais, serdo apreciados, prioritariamente, 0s
protocolos de pesquisa definidos pela maioria dos membros durante a reuniao.

Art. 19. Cada protocolo de pesquisa sera analisado por, pelo menos, um dos membros do
CEP/IFRN, responsavel pelo parecer.

§ 1° Os relatores dos protocolos de pesquisa poderdo solicitar diligéncias necessarias ao
esclarecimento destes durante as analises.

§ 2° O parecer definitivo sera deliberado, durante a reunido, por maioria simples de todos
0s membros presentes.

Art. 20. E facultado ao CEP/IFRN, por no minimo 3 (trés) de seus membros, solicitar
reexame de decisao tomada em reunido anterior, desde que o parecer final nao tenha sido
emitido, sob justificativa de possivel ilegalidade, inadequacdo técnica ou de outra
natureza.

Art. 21. As deliberagdes ad referendum serdo encaminhadas ao plenério do CEP/IFRN na
reunido posterior, de acordo com calendario previamente estabelecido.

Art. 22. O CEP/IFRN faré recesso de acordo com seu calendario anual, aprovado por seus
membros no final do periodo anterior, divulgado pela Secretaria do CEP/IFRN em sitio
eletronico, em consonancia com o calendario académico do IFRN.

Art. 23. O conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos
tramitados no CEP/IFRN ¢ de ordem estritamente sigilosa e suas reunides t€ém carater
fechado ao publico.

Paragrafo Unico. Os membros do CEP/IFRN e todos os funcionérios que tém acesso a
documentos e reunides devem manter sigilo sobre estes, expressos por declaracao escrita,
sob pena de responsabilidade.

CAPITULO VII
DO PROTOCOLO DE PESQUISA



Art. 24. O protocolo de pesquisa a ser encaminhado ao CEP/IFRN para andlise devera ser
submetido via Plataforma Brasil, atendendo-se as seguintes regras do sistema e condi¢des
basicas:

I - preenchimento das telas de submissdo da Plataforma Brasil de forma correta e com
dados veridicos, de maneira a gerar:

a) formulario de Protocolo de Pesquisa gerado automaticamente pela Plataforma Brasil;

b) folha de rosto padrao gerada pela Plataforma Brasil com todos os campos preenchidos,
datados e assinados, com identificacio do nome completo e funcdo dos signatarios,
indicado preferencialmente por carimbo;

¢) TCLE e/ou TALE;

d) protocolo de pesquisa, em lingua portuguesa, em modelo académico completo no
formato PDF com capa, contracapa, introducdo, objetivos, metodologia, consideragdes
éticas, orgamento e cronograma de execugao, referéncias bibliograficas e instrumento(s)
de coleta de dados;

e) com compromisso explicito do(a) pesquisador(a) de que a pesquisa somente sera
iniciada ap0s a aprovagao pelo sistema CEP/CONEP;

f) carta(s) de anuéncia(s) do(s) responsdvel(eis) legal(is) pela(s) instituicao(des)
envolvida(s) no protocolo de pesquisa, onde serdo recrutados os participantes da pesquisa,
quando pertinente;

g) declaracdo de compromisso do(a) pesquisador(a) responsavel por anexar os resultados
da pesquisa na Plataforma Brasil, de forma a garantir o sigilo relativo as propriedades
intelectuais e patentes industriais.

§ 1° Toda a documentagao devera ser apresentada em Lingua Portuguesa, acompanhada
da documentacdo original em lingua estrangeira, se pertinente.

§ 2° Cabe aos(as) pesquisadores(as) consultar o sitio eletronico do CEP/IFRN para
verificar se ha necessidade de inser¢dao de outros documentos para a realizagdo da analise
ética, conforme as peculiaridades de seu protocolo de pesquisa.

Art. 25. Os pareceres dos relatores serdo submetidos a deliberacdo dos membros do
CEP/IFRN, que classificara o protocolo de pesquisa em uma das seguintes categorias:

I - aprovado: quando o protocolo de pesquisa se encontra totalmente adequado para a
execucao;

II - com pendéncia: nos casos em que o CEP/IFRN solicitar informac¢des complementares,
ou revisdo/modificagdo especifica, ou identificar problemas no protocolo de pesquisa;

a) o responsavel pelo protocolo de pesquisa devera atender a solicitacdo em até 30 (trinta)
dias, contados a partir da data da emissdo do parecer na Plataforma Brasil;



III - ndo aprovado: quando ha deficiéncias de metodologia e na ética do protocolo de
pesquisa que sao de tal gravidade que nao podem ser superadas pela tramitagcdo com
pendéncia ou a possibilidade de evento adverso sério que prejudique o balango entre o
risco e o beneficio da pesquisa em relagao aos seres humanos e ambientes envolvidos;

IV - arquivado: quando o(a) pesquisador(a) descumprir o prazo para enviar as respostas
as pendéncias apontadas ou para recorrer de alguma decisao;

V - suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranca ou por questdes éticas que envolvam os participantes e instituigdes;
e

VI - retirado: quando o sistema CEP/CONEP/MS acata a solicitacao do(a) pesquisador(a)
responsavel, mediante justificativa, para a retirada do protocolo de pesquisa antes da sua
avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo ¢ considerado encerrado.

Art. 26. O prazo para emissdo do parecer pelo CEP/IFRN ¢ de 30 (trinta) dias, a contar
da data de aceitagdo da integralidade dos documentos do protocolo de pesquisa, cuja
checagem documental deverd ser realizada em até 10 (dez) dias apds a submissao.

Art. 27. As deliberagdes do CEP/IFRN caberd recurso, desde que devidamente
documentado e com argumentagao pertinente, com prazo de 30 (trinta) dias para resposta.

Paragrafo tnico. No caso de indeferimento do recurso pelo CEP/IFRN, o(a)
pesquisador(a) podera interpor recurso 8 CONEP, como ultima instancia, no prazo de 30
(trinta) dias a contar da data de emissdo de parecer.

Art. 28. A pesquisa somente podera ser iniciada apds aprovacao do protocolo de pesquisa
pelo CEP/IFRN.

Art. 29. O protocolo de pesquisa classificado como ndo aprovado podera ser submetido
novamente, com uma nova entrada e novo Certificado de Apresentacdo para Apreciagdao
Etica (CAAE), apos correcio ou adequagio ética ou de metodologia, sem prejuizo para a
sua avaliacdo ética.

Art. 30. A responsabilidade do pesquisador ¢ indelegavel e indeclinavel e compreende os
aspectos éticos e legais.

CAPITULO VIII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 31. E vedada a divulgagio de discussdes em curso sem a prévia anuéncia do titular
do orgao ao qual o CEP/IFRN esteja vinculado.



Paragrafo unico. A violagao do dever de sigilo podera caracterizar violagao do inciso VIII,
do art. 116, da Lei n°® 8.112, de 11 de dezembro de 1990, a ser apurado, conforme o caso,
nos termos do Regime Juridico Unico.

Art. 32. Os casos omissos neste Regimento deverdo ser resolvidos em reunido do
CEP/IFRN.

Art. 33. O presente Regimento podera ser revisado quando necessario, mediante a
aprovacdo da maioria qualificada de dois tercos dos membros do CEP/IFRN, submetido
a CONEP/MS para deferimento e, em seguida, homologado pelo Conselho Superior do
IFRN (CONSUP), por meio de resolugao.

§ 1° Em caso de necessidade de alteracdo ou revisdo deste Regimento, devera ser realizada
reunido ordinaria ou extraordinaria, desde que haja concordancia de 2/3 (dois tergos) dos
membros do CEP/IFRN;

§ 2° A reunido extraordinaria para alteragdo ou revisdo deste Regimento devera ser
expressamente convocada para tal finalidade, garantido o minimo de sete dias tuteis
decorridos entre a comunicagdo da inclusdo do tema na pauta e a reuniao.

Art. 34. Uma vez aprovado o projeto, o CEP/IFRN passa a ser corresponsavel no que se
refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Art. 35. E vedado, tanto aos membros titulares quanto aos suplentes, exercer atividades
nas quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua
imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP.

Art. 36. Em caso de greve institucional, o CEP/IFRN deve comunicar a comunidade de
pesquisadores e as instancias institucionais correlatas quanto a situagdo, informando se
haverd interrupcdo temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitagdo
permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve.

§ 1° O CEP/IFRN devera comunicar aos participantes de pesquisa e seus representantes
o tempo de duragdo estimado da greve e as formas de contato com a CONEP, de modo
que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de
dentncia durante todo o periodo da greve.

§ 2° Os projetos de carater académico deverao ter a adequacao dos prazos pela institui¢ao,
de acordo com a situacao especifica, caso haja atraso na avaliagado ética pelo CEP/IFRN.

§ 3° O CEP/IFRN devera informar a CONEP quais providéncias serdo adotadas para
regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacao de protocolos para apreciagdo ética apos o
periodo de paralisacao.

Art. 37. Em caso de Recesso Institucional, o CEP/IFRN informara:

I — a comunidade de pesquisadores, o periodo exato de duracao do recesso, com a devida
antecedéncia e por meio de ampla divulgagdo por via eletronica;



IT - aos participantes de pesquisa e seus representantes, o periodo exato de duragdo do
recesso ¢ as formas de contato com o CEP/IFRN e a CONEP, de modo que permanegam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagdo de denuncia durante todo
o periodo do recesso.

Art. 38. O prazo de validade do registro e credenciamento do CEP/IFRN sera de quatro
(04) anos.

Paragrafo unico. Ao final do periodo de quatro (04) anos, o CEP/IFRN devera solicitar a
renovagao de registro e credenciamento junto a CONEP, conforme disposto no artigo 7°,
da Resolugdo CNS n° 706/2023.

Art. 39. O presente Regimento entrara em vigor ap6s a aprovagao pela CONEP/MS e a
homologacdo pelo Conselho Superior do IFRN.

Paragrafo Unico. Antes da aprovacdao pela CONEP/MS, o Regimento deverd ser
submetido a plenaria do CEP/IFRN e aprovado por quérum qualificado de dois ter¢os dos
membros, que lavrara Ata da reunido em que o aprovou.

Natal, 24 de setembro de 2024.
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