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MINISTERIO DA EDUCACAO
INSTITUTO FEDERAL CATARINENSE
REITORIA - CONSELHO SUPERIOR
RESOLUGAO N° 34 / 2024 - CONSUPER (11.01.18.67)

N° do Protocolo: NAO PROTOCOLADO
Blumenau-SC, 20 de dezembro de 2024.

Dispde sobre a alteracdo do Regimento do Comité de Etica em Pesquisas com
Seres Humanos do IFC.

O Presidente do Conselho Superior - CONSUPER do Instituto Federal Catarinense - IFC,
Professor Rudinei Kock Exterckoter, no uso de suas atribuicdes conferidas pelo decreto sem
nimero de 15 de janeiro de 2024, publicado no Diario Oficial da Unido, segao 2, pag. 1, em
16/01/2024, e considerando:

I - o inteiro teor do processo n° 23350.001167/2019-31;
II - a Resolucao n° 370/2007;

III - a Resolucao n° 466/2012;

IV - a Resolugao n° 510/2016;

V - a Resolucdo n° 647/2020;

VI - a Norma operacional n® 001/2013 do CNS/MS;

VII - a legislacdo complementar expedidas pelo Conselho Nacional de Saude (CNS), que estabelece as
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos, estabelece o seu
Regimento Interno;

VIII - a aprovagdo prévia do Regimento do Comité de Etica em Pesquisas com Seres Humanos do IFC
(CEPSH/IFC), feita pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), em outubro de 2022; e

IX - o Parecer Consepe N° 68 / 2024 - CONSEPE/REIT, de 13/11/2024, favoravel a aprovacao do
presente Regimento;

X - a decisdo favoravel do Conselho Superior, Biénio 2024/2025, na 62 Reunido Ordinaria, realizada nos
dias 10 e 11/12/2024;

RESOLVE:

Art. 1° APROVAR o Regimento do Comité de Ftica em Pesquisas com Seres Humanos do IFC
(CEPSH/IFC), na forma de Anexo a esta resolucao.

Art. 20 CONVALIDAR os atos praticados pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do IFC
(CEPSH/IFC), no periodo de novembro de 2022 até a presente data, com base no Regimento aprovado
pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), em outubro de 2022.

Art. 39 REVOGAR a Resolucdo n° 9/2021 - CONSUPER, de 10 de marco de 2021.

Art. 40 Esta resolucdo entra em vigor nesta data e seus efeitos a partir de 20/01/2025.

ANEXO

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS DO IFC
(CEPSH/IFC)



CAPITULO I - DO OBJETIVO

Art. 10 O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEPSH) é um colegiado interdisciplinar e
independente, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, constituido nos
termos da Resolugao n° 466/2012 e da Resolucao n° 510/2016 do CNS/MS, criado para defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrGes ético-cientificos, vinculado ao Gabinete da Reitoria,
atendendo ao IFC.

§ 10 Os membros dos CEPSH ndo poderao ser remunerados no desempenho de sua tarefa, nao
receberdo cargos de CD/FG/FCC para o desempenho das atividades do comité de ética, ndo fardo jus a
pedido de equiparacao salarial a outros cargos similares.

§ 20 Os membros do comité de ética poderdo receber, apenas, ressarcimento de despesas efetuadas
com transporte, hospedagem e alimentagao.

§ 30 E imprescindivel a dispensa das suas atividades do setor lotado, aos membros do comité de ética,
nos horarios de seu trabalho no CEPSH, de outras obrigacdes nas instituicdes e/ou organizacdes as
quais prestam servico, dado o carater de relevancia publica da funcdo.

§ 49 Os membros do CEPSH deverao ter, no exercicio de suas funcdes, total independéncia na tomada
das decisdbes, mantendo em carater estritamente confidencial, as informagGes conhecidas. Desse
modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de superiores hierarquicos ou pelos
interessados em determinada pesquisa. Devem isentar-se da tomada de decisGes quando envolvidos
na pesquisa em analise.

§ 59 O conteldo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no Sistema
CEP/CONEP ¢é de ordem estritamente sigilosa. Poderao participar das reunides somente os membros do
Comité.

§ 6° Os membros do CEPSH respondem de forma civel, criminal e administrativa nos termos da lei
8.112/90, por suas agdes ou omissdes, enquanto integrantes do CEPSH.

§ 79 O CEPSH, ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua apreciagao, se torna
corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa.

CAPITULO II - DA COMPOSIGAO

Art. 2° Da composicao - O CEPSH/IFC é constituido por colegiado com membros servidores efetivos e
da sociedade, representantes de participantes de pesquisa, indicados por organizagao ou movimento
social, preferencialmente por conselho de politicas publicas de qualquer segmento. Os membros do
comité serdo escolhidos por eleicdo, com prévia manifestacdo de interesse de participacdo do servidor
ao pleito de escolha de membros, organizada pela Administracao por meio de Comissao Eleitoral. Serao
eleitos no minimo 7 membros e 2 suplentes, conforme a Norma Operacional n°® 001/2013 do Conselho
Nacional de Saude.

§ 10 O CEPSH devera ser constituido por, no minimo, sete (7) membros, dentre eles, pelo menos, dois
representantes de participantes de pesquisa (RPP), respeitando o principio da proporcionalidade em
relacdo ao nimero de membros. Para CEP com mais de 14 (catorze) membros, deve ser respeitada a
proporcionalidade de 1 (um) membro RPP para cada 7 (sete) membros do CEP. Podera variar na sua
composicdo, de acordo com as especificidades da instituicdo e dos temas de pesquisa a serem
analisados. Tera, sempre, carater multidisciplinar, ndo devendo haver mais que a metade dos seus
membros pertencente a mesma categoria profissional, independentemente do género.



§ 2° Pelo menos 50% dos membros deverdo possuir experiéncia em pesquisa e representar as diversas
areas de atuacao da Instituicdo, tendo sempre carater multidisciplinar.

§ 3° Para cada membro do CEPSH sera destinada a carga horaria de, no minimo, quatro (04) horas
semanais dos membros titulares, e duas (02) horas semanais dos membros suplentes. Para o
Coordenador essa carga horaria serd de dez (10) horas semanais e para o vice-coordenador sera de
seis (6) horas semanais. Devera ser comprovado documental e formalmente o hordrio de trabalho
desenvolvido, sendo que o ndo cumprimento do mesmo ensejara a responsabilidade dos responsaveis,
nos termos da lei, quer por acles, quer por omissoes.

§ 4° Os membros do CEPSH e todos os funcionarios que terdo acesso aos documentos, inclusive
virtuais, e reunibes, deverao manter sigilo comprometendo-se, por declaracao escrita, sob pena de
responsabilidade. Os mesmos deverao preencher e entregar a secretaria do CEPSH declaracdo escrita
sobre comprometimento de manter sigilo sobre todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no Comité.

Art. 39 A nomeagdao dos membros do CEPSH ocorrera em reunidao ordindria do Comité, homologado
pela Reitoria e publicado em Portaria.

§ 19 O mandato dos membros do Comité é de trés (3) anos, sendo permitida a reconducgdo. O
mandato compete a Administragao seguindo o que determina a Resolugdao CNS n® 370, de 8 de marco
de 2007. Em casos de necessidade justificada, os membros podem ser substituidos, sendo que o
CEPSH necessita comunicar a alteragdo a CONEP.

§ 29 A cada mandato devera ocorrer a renovagao de pelo menos 3 membros da comissdo atual. A
renovagao dos membros € parcial, para que ocorra a transmissdo das informagdes acumuladas aos
novos membros.

§ 3° A cada 3 (trés) anos devera ocorrer uma eleigdo para definicdo dos novos membros, podem ser
candidatos todos os servidores (docentes e técnicos administrativos) ativos do quadro permanente do
Instituto Federal Catarinense e em efetivo exercicio na data do Requerimento de Inscricdo de
Candidato, que comprovem experiéncia em pesquisa.

§ 4° O CEPSH sera presidido por um coordenador e seu respectivo vice, eleitos pelos seus pares, em
reuniao ordinaria.

Art. 40 Sera dispensado e substituido o membro que n3do comparecer, sem justificativa, a 3 (trés)
reunides ordinarias consecutivas, ou a 4 (quatro) intercaladas no mesmo ano, sem justificativa. No
caso de auséncia, o vice-coordenador substituird o coordenador. E nas situagbes de vacancia e/ou
afastamento, o vice-coordenador assume a respectiva carga horaria e fungles pertinentes do
coordenador. O controle de presenca dos membros do CEPSH nas reunides ordinarias e extraordinarias
€ realizado por meio de lista de presenca, posteriormente anexado a ata da respectiva reunido.
Somente 0s membros presentes na reunido assinarao a ata da mesma.

§ 1° A auséncia para todos os fins devera ser justificada por escrito. A auséncia ndo justificada, apds
decorrido o prazo de 05 (cinco) dias da realizacao da reunido, sera considerada auséncia nao
justificada. Nas situagGes de vacancia ou afastamento cabe ao CEPSH encaminhar a CONEP as
substituicdes efetivadas, justificando-as. As faltas justificadas nao podem ultrapassar a 6 (seis) durante
um ano.

§ 2° No caso de substituicdio do membro do CEPSH, quer por vacancia, remogao, redistribuicao ou
outra situagdao, embora aqui ndo referida, sera convocado suplente imediato, que passa a condicao de
membro titular, promovendo-se nova eleicdo de suplente, em substituicdo aquele que guindou a
condicao de membro titular.

CAPITULO III - DAS COMPETENCIAS DO CEPSH

Art. 59 Compete ao CEPSH:



I - Elaborar e aprovar o Regimento Interno.

IT - Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas de relevancia
publica e de interesse estratégico da agenda do SUS, com base nos indicadores epidemioldgicos,
emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da
impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos
estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na analise.

III - Zelar pela seguridade dos direitos e deveres dos participantes da pesquisa e da comunidade
cientifica.

IV - Emitir parecer consubstanciado por escrito com a decisdo do colegiado, no prazo maximo de 30
dias a partir da aceitacdo na integralidade dos documentos cadastrados na Plataforma Brasil,
identificando com clareza o ensaio, objetividade e detalhamento, documentos estudados e data da
revisao.

V - Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de sua tarefa.

VI - Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio dos relatérios elaborados pelos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, inclusive na fase de campo, de acordo com o
risco inerente a pesquisa.

VII - Encaminhar, apds analise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP, observando de
forma cuidadosa toda a documentagdo que deve acompanhar esse encaminhamento, conforme norma
operacional vigente, incluindo a comprovacao detalhada de custos e fontes de financiamentos
necessarios para a pesquisa.

VIII - Desempenhar papel consultivo, deliberativo e educativo, fomentando a reflexdao em torno da
ética na pesquisa.

IX - Do papel educativo e de capacitacdo: visa ao fortalecimento de suas decisdes, bem como da
protecao integral dos participantes de pesquisa. Para tanto o CEP deve aprovar, no primeiro bimestre
de cada ano, um plano de capacitacdo permanente dos seus membros, podendo articular-se com
outros Comités para a execucdo desse plano.

X - Promover encontros, reunibes e eventos que possibilitem o pleno acesso a informagado referente a
ética em pesquisa a comunidade de alunos e servidores do IFC.

XI - Receber dos participantes da pesquisa, ou de qualquer pessoa fisica ou juridica, dentncias de
abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal de estudo, decidindo
pela continuidade, modificacdo ou suspensao da pesquisa.

XII - Comunicar as instancias competentes para averiguagdo e, quando couber, ao Ministério Publico,
sempre que receber denuncias ou perceber situacdes de infragbes éticas, sobretudo as que impliqguem
em riscos aos participantes de pesquisa.

XIII - Manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP/CNS/MS por meio de sua Secretaria
Executiva e constituir-se em elo de comunicagado entre o pesquisador e a CONEP/CNS/MS.

XIV - Acompanhar a legislacao correspondente e propor alteragdes.

CAPITULO IV - DAS ATRIBUICOES DO CEPSH

Art. 6° Ao Coordenador, e em sua auséncia, ao Vice Coordenador, incumbe dirigir, coordenar e
supervisionar as atividades do CEPSH e, especificamente:

I - Representar o CEPSH em suas relagdes internas e externas.
II - Dirigir o Comité e presidir suas reunioes.

III - Suscitar pronunciamento do CEPSH quanto as questoes relativas aos projetos de pesquisa.



IV - Promover as convocagoes das reunioes ordinarias e extraordinarias.

V - Tomar parte nas discussdes e votacOes abstendo-se de votar ou apresentar manifestacdo onde
ocorrer hipéteses de impedimento ou suspeicao.

VI - Indicar, dentre os membros do CEPSH, os relatores, respeitando o rodizio de analise dos projetos
de pesquisa, entre os membros pareceristas.

VII - Encaminhar os projetos de pesquisas aos relatores com no minimo de 10 (dez) dias de
antecedéncia da reunido.

VIII - Indicar membros do CEPSH para realizagdo de estudos, levantamentos e emissoes de pareceres
necessarios a consecucdo da finalidade do Comité.

IX - Encaminhar semestralmente a CONEP o relatério qualiquantitativo de atividades do CEPSH, de
acordo com normativa vigente.

Art. 70 Aos Membros de CEPSH incumbe:
I - Participar das reunides e zelar pela seguranca e privacidade dos documentos do CEPSH.

II - Estudar, relatar e manifestar-se a respeito de matérias que lhes forem atribuidas pelo Coordenador,
respeitado o calendario do CEPSH.

III - Relatar projetos de pesquisa, proferindo voto ou pareceres, respeitado o calendario do CEPSH,
abstendo-se de votar ou apresentar manifestacdo onde ocorrer hipoteses de impedimento ou
suspeicao.

IV - Requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia.
V - Verificar a instrugao do protocolo de pesquisa, conforme Anexo II da Norma Operacional 001/13.

VI - Desempenhar outras atribuicGes, relativas ao comité de ética, que lhes forem designadas pelo
Coordenador.

VII - Apresentar proposicoes sobre as questdes referentes ao Comité.

VIII - Liberar na Plataforma Brasil o parecer do relator 24 horas anteriores ao dia da reunido ordinaria,
e liberar o parecer do colegiado em até 48 horas a contar do primeiro dia Util apds a reunido em que o
parecer foi relatado.

Paragrafo Unico. E vedado, tanto aos 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. 80 A Secretaria-Executiva do CEPSH incumbe:

I - Receber os projetos e efetuar o registro de entrada e encaminhamento, conforme o item 3.3 e 3.4
da Norma Operacional 001/13.

II - Conferir os documentos conforme protocolo de pesquisa.
III - Encaminhar os projetos para os relatores seguindo rodizio de membros proposto.
IV - Participar das reunides e zelar pela seguranca e privacidade dos documentos do CEPSH.

V - Providenciar, por determinagdo do Coordenador, a convocagdo das sessdes ordindrias e
extraordinarias e encaminhar a agenda das reuniGes, preparar o local e a documentacdo para analise
do CEPSH.

VI - Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devam ser
examinados nas reunides do Comité.

VII - Acompanhar o cumprimento das diligéncias determinadas.

VIII - Lavrar e coletar as assinaturas das atas das reunides e registros de deliberacoes, rubricando-os e
mantendo-os sob vigilancia.



IX - Elaborar relatorio semestral das atividades do Comité a ser encaminhado a Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa/Conselho Nacional de Saude/Ministério da Satde - CONEP/CNS/MS.

X - Atender pesquisadores e o publico em geral interessado em esclarecimentos a respeito do
funcionamento e finalidade do CEPSH, na sala do CEPSH localizada no IFC campus Camborit, Rua
Joaquim Garcia sn, Centro, Camboril/SC, ou pelos outros canais de e-mail cepsh@ifc.edu.br e telefone
(47) 2104-0882, de segunda a sexta-feira, no horario das 10h00min as 13h00min e das 14h00min as
19h00min.

Art. 90 Ao Pesquisador Responsavel incumbe:

I - Apresentar ao CEPSH o protocolo da pesquisa a ser realizado devidamente instruido, aguardando a
decisao de aprovagao ética, antes de iniciar a pesquisa.

IT - Desenvolver o projeto conforme delineado e caso haja alteragdo, esta devera ser submetida e
apreciada pelo CEPSH.

III - Elaborar e apresentar os relatérios parciais e finais ao CEPSH.
IV - Apresentar dados solicitados pelo CEPSH a qualquer momento.

V - Manter em arquivo, sob sua guarda e responsabilidade, por 5 anos apds o término da pesquisa, os
dados da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo
CEPSH.

VI - Comunicar ao CEPSH, caso ocorra interrupcao do projeto, por qualquer motivo.
VII - Elaborar os Termos de Apresentacdo Obrigatoria conforme a proposta da pesquisa.

VIII - Encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto.

IX - Justificar fundamentadamente, perante o CEPSH ou a CONEP, interrupcdo do projeto ou a nao
publicacao dos resultados.

X - Inserir inicialmente na Plataforma Brasil, todos os documentos apresentados ao CEPSH.

CAPITULO V - DO FUNCIONAMENTO

Art. 10 O CEPSH reunir-se-3, ordinariamente, uma vez por més e, extraordinariamente, quando
convocado pelo Coordenador, ou a requerimento de seus membros.

§ 10 O CEPSH instalar-se-a e deliberard com quérum de 50%+1 de membros, devendo ser verificado o
quorum em cada sessao antes da votacao, por meio de lista de presenca.

§ 20 As deliberagbes tomadas ad referendum deverdo ser encaminhadas ao CEPSH para deliberacoes
desta, na primeira reunido seguinte, desde que a matéria tenha sido apreciada ao menos uma vez pelo
CEPSH.

§ 3° E facultado ao Coordenador e aos membros do Comité solicitar reexame de qualquer decisdo
lavrada na reunido anterior, justificando possivel ilegalidade, inadequacao técnica ou de outra natureza,
desde que o prazo para liberar o parecer nao ultrapasse os 30 (trinta) dias, estabelecidos em normativa
da CONEP.

§ 4° O Comité podera contar, ainda, com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo as instituicbes
referidas neste Art., com a finalidade de fornecer subsidios técnicos, para as suas decisoes.

§ 50 Fica a critério deste Comité avaliar a necessidade de uma segunda reunido mensal para avaliacdo
de projetos.

Art. 11 A sequéncia das reunidoes do CEPSH sera a seguinte:



I - Abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de sua auséncia, pelo Vice Coordenador.
II - Verificagdo de presenca e existéncia de quorum.
III - Aprovacao da ata da reunido anterior, encaminhada via e-mail aos membros.

IV - Leitura da agenda, informagdo do nimero de processos e encaminhamento de discussao e
votagdo dos pareceres.

VI - Comunicagdes breves e franqueamento da palavra.

Art. 12 A agenda serd organizada com os protocolos de pesquisa apresentados para discussao,
acompanhados dos pareceres.

Paragrafo Unico - A agenda serd comunicada previamente a todos os membros, com antecedéncia
minima de cinco dias Uteis para as reunides ordinarias e de vinte e quatro horas para extraordinarias.

Art. 13 Apds a leitura do parecer, o Coordenador deve submeté-lo a discussdo, dando a palavra aos
membros.

§ 1° O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em exame, podera
pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussao da votacao.O prazo de vistas
sera até a proxima reunido ordinaria, desde que o prazo para liberar o parecer ndo ultrapasse os 30
(trinta) dias, estabelecido em normativa da CONEP. Neste caso devera ser agendada uma reunido
extraordinaria.

Art. 14 Apos o encerramento das discussoes, 0 assunto sera submetido a votagdo.

Art. 15 O CEPSH, observada a legislacdo vigente, podera estabelecer normas complementares relativas
ao seu funcionamento e a ordem dos trabalhos.

CAPITULO VI - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 16 Apds a submissdao dos protocolos de pesquisa na Plataforma Brasil, cabe ao CEPSH efetuar
checagem documental em, até, 10 (dez) dias e liberar o parecer em, até, 30 (trinta) dias, de acordo
com o contido na Resolucao CNS n° 466/12, Resolucao CNS n° 510/16 complementada pela Norma
Operacional n°® 001/13, enquadrando as avaliagbes nas seguintes categorias:

a) Aprovado - Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucao.

b) Com pendéncia - Quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipdtese em que serdo
solicitadas alteracdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a
exigéncia feita, o protocolo continua em "pendéncia", enquanto esta ndo estiver completamente
atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de 30 (trinta) dias, contados a
partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEPSH tera 30
(trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo.

¢) Nao aprovado - Quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sao de tal gravidade
que ndo podem ser superados pela tramitagdo em "pendéncia". Nas decisGes de ndo aprovacdo cabe
recurso ao préprio CEPSH e/ou a CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for
apresentado para fundamentar a necessidade de uma reandlise.

d) Arguivado - Quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as pendéncias
apontadas ou para recorrer.

e) Suspenso - Quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo de
seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

f) Retirado - Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador responsavel mediante
justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, o protocolo é
considerado encerrado.



CAPITULO VII - DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 17 O CEPSH devera estar registrado na CONEP/MS. O prazo de validade do registro sera de 3
(trés) anos, sendo que ao final desse periodo o CEPSH devera solicitar a renovagdo do registro junto a
CONEP.

Art. 18 E vedada a revelacdo dos nomes dos relatores designados para a andlise dos protocolos de
pesquisa. O conteldo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos tramitados no
Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa; suas reunides serdo sempre fechadas ao
publico. Os membros do CEP e da CONEP e todos os funcionarios que terdo acesso aos documentos,
inclusive virtuais, deverao manter sigilo, comprometendo-se por declaracao escrita, sob pena de
responsabilidade.

Art. 19 A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclindvel e compreende os aspectos éticos
e legais.

Art. 20 Uma vez aprovado o projeto, o CEPSH passa a ser corresponsavel no que se refere aos
aspectos éticos da pesquisa.

Art. 21 Consideram-se autorizados para execucdo, os projetos aprovados pelo CEPSH, exceto os que se
enquadrarem nas areas tematicas especiais definidas pela legislacdo em vigor, os quais deverdo ser
enviados a CONEP/CNS/MS, que dara o devido encaminhamento.

Art. 22 As pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagnosticos, equipamentos e
dispositivos para a salde deverdo ser encaminhados pelo CEPSH a CONEP/CNS/MS.

Art. 23 Os membros do CEPSH deverdo isentar-se da andlise e discussao do caso, assim como da
tomada de decisdao, quando diretamente envolvidos ou quando houver parentes até o 3° grau, afins e
consanguineos envolvidos na pesquisa.

Art. 24 Pesquisa que nao se faga acompanhar do respectivo protocolo ndo deve ser analisada.

Art. 25 Considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador
responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEPSH.

Art. 26 O CEPSH podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisao ética, solicitar
informagdes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das questdes, ficando
suspenso o procedimento até a vinda dos elementos solicitados, desde que o prazo para liberar o
parecer nao ultrapasse os 30 (trinta) dias, estabelecidos em normativa da CONEP.

Art. 27 Das decisOes de ndo aprovacao cabera recurso ao proprio CEPSH, no prazo de 30 dias, sempre
que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise.

Art. 28 O CEPSH devera determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa nos casos em que o
pesquisador responsavel ndo atender, no prazo assinalado, as solicitagdes que Ihe foram feitas. Podera
ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo pesquisador responsavel.

Art. 29 Quando ocorrer greve institucional, Recesso Institucional ou algum outro tipo de paralisacdao
que impeca o CEPSH-IFC de realizar seus trabalhos, o coordenador ou o secretario, enviara e-mail a
CONEP (por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br) quando da ocorréncia das situacdes de Greve e
antecipadamente Recesso Institucional. Além dessa comunicacdo a CONEP, também deverd ser
divulgado no site do CEPSH-IFC (http://cepsh.ifc.edu.br) e na pagina principal do IFC (ifc.edu.br). Além
de ser enviado um comunicado por e-mail para toda a comunidade académica da Instituicdo. O
comunicado devera:

a) No caso de greve, este comunicado devera descrever a situacdo, informando se havera interrupgao
tempordria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou
totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos participantes de pesquisa e seus representantes o
tempo de duracdo estimado da greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que permanecam



assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo
da greve; e em relacdo aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a
instituicdo devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacao de cada um,
caso haja atraso na avaliagdo ética pelo CEP institucional.

b) No caso de Recesso Institucional: informar o periodo exato de duragdo do recesso e as formas de
contato com o CEP e a CONEP, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a
eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo do recesso.

CAPITULO VIII - DAS DISPOSIGCOES FINAIS

Art. 30 Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacao do presente Regimento Interno deverao
ser encaminhadas por escrito ao CEPSH do IFC.

Art. 31 O presente Regimento Interno podera ser alterado, desde que aprovado por sua plenaria com
quoérum minimo de 2/3 dos membros.

Art. 32 O Regimento Interno entrara em vigor apds aprovacao da Conep.
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