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REGIMENTO INTERNO

DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO INSTITUTO FEDERAL DE EDUCAGAO, CIENCIA E TECNOLOGIA
DO ACRE (CEP/IFAC)

CAPITULO |
DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Art.12 O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Federal de Educacdo, Ciéncia e Tecnologia do Acre
(CEP/IFAC) é um colegiado, interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater consultivo,
deliberativo e educativo, criado para fins de defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos
impostos pelas Normas e Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, emitidas
pelo Conselho Nacional de Satide — Sistema CONEP (Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa).

Art.22 O CEP/IFAC é vinculado administrativamente a Reitoria do Instituto Federal de Educacdo, Ciéncia
e Tecnologia do Acre, com autonomia em decisGes de sua alcada e de carater multidisciplinar e
multiprofissional.

Paragrafo Unico. Caberd a Pré-Reitoria de Pesquisa, Inovagdo e Pds-Graduagdo (PROINP/IFAC) a
designacdo do(a) Secretdrio(a) Executivo(a) para dedicacdo exclusiva ao desenvolvimento das atividades
do CEP/IFAC.

CAPITULO II
DA COMPOSICAO

Art.32 O CEP/IFAC tem carater multiprofissional e sera composto por, no minimo 7 (sete) membros,
dentre eles Representantes de Usuarios — obedecendo a proporcionalidade, devendo os membros
institucionais ter formacdo nas seguintes areas:

I- Ciéncias da Saude;

II- Ciéncias Bioldgicas;

lll- Ciéncias Humanas;

IV- Ciéncias Sociais Aplicadas;
V- Linguistica, Letras e Artes;
VI- Ciéncias Agrarias;

VII- Ciéncias Exatas e da Terra.
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§12 Os mandatos dos representantes do CEP descritos nos incisos de | a VIl e representantes de Usuarios
serdo de 3 (trés) anos, podendo ser reconduzidos por igual periodo.

§29 Na primeira composicao, os representantes das areas serdo escolhidos entre servidores pertencentes
ao quadro efetivo do IFAC, a partir da consulta de interesse executada pela PROINP, sendo permitida a
nomeacdo de membros ad hoc, na falta de representante de area no quadro do IFAC, ou necessidade de
parecer em area externa as da Instituicdo.

§32 A renovacdo/substituicdo dos componentes do CEP/IFAC devera ser feita a partir de edital especifico
para a matéria, elaborado em reunido exclusiva para este fim, quando necessério.

Art.42 Todos os membros deverdo ter seus respectivos suplentes, com mandatos vinculados.

Art.52 Sempre que possivel, devera ser respeitada uma distribuicdo balanceada de géneros em sua
composigao.

Art.62 A escolha do representante dos Usudrios se dard por indicagdo oficial do Conselho Estadual de Saude,
conforme Resolucdo CNS n2 240/97.

Art.72 O CEP serd dirigido por um(a) coordenador(a) e um subcoordenador(a), devendo estes, serem
pesquisadores em efetivo exercicio no IFAC, eleitos pelo préprio érgao entre seus membros, para
mandato vinculado de 3 (trés) anos, sendo permitida uma reconducgao.

Art.82 O membro que faltar, sem justificativa, a 3 (trés) reunides consecutivas ou a 5 (cinco) reunides
alternadas durante um ano ou, com justificativa, a 4 (quatro) reuniGes consecutivas ou 6 (seis) reunides
alternadas durante um ano, tera reavaliada a sua participacao, podendo ser deliberada a vacancia da vaga
mediante o voto da metade mais um (minimo 50% + 1) dos membros do Colegiado.

§12 As justificativas deverdo ser protocoladas, de acordo com as normas trabalhistas, com a devida
comprovacao, e serem encaminhadas com antecedéncia ou, em caso emergencial, com até 2 (dois) dias
posteriormente a data da reunido ao CEP por e-mail (cep@ifac.edu.br) ou SEI (Sistema Eletronico de
Informacao).

§22 Em caso de férias, ndo sera considerada a falta.

§32 Assituagdes de vacancia ou afastamento de membros e substituicdes efetivadas serdao comunicadas
e encaminhadas a CONEP, com a devida justificativa.

§42 Em caso de falta disciplinar, o membro podera ser desligado apds julgamento pelo plenario, com
guérum minimo de metade dos membros mais um.

Art.92 Os membros integrantes do CEP/IFAC deverdo ter, no exercicio de suas funcgdes, total
independéncia na tomada das decisdes, mantendo em carater estritamente confidencial, as informacdes
conhecidas. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierdrquicos
ou pelos interessados em determinada pesquisa.

Paragrafo Unico. Devem isentar-se da tomada de decisGes quando envolvidos na pesquisa em analise.

Art.10. Os membros do CEP/IFAC ndo poderdo ser remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo,
apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas por transporte e alimentagdao, sendo
imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP/IFAC, de outras obriga¢des
da Instituicao.

Art. 11. O registro e o mandato dos membros do CEP/IFAC tem validade de 3 (trés) anos, devendo ser
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renovados ao final desse periodo.

§ 12 - A renovacao do Registro do CEP deverad ser solicitada desde 60 dias antes até 60 dias apds a data de
vencimento do mandato, e sera efetivada mediante avaliacdo do CEP e atendimento das condi¢Oes de
funcionamento descritas no Capitulo IV deste Regimento.

§ 22 - Os membros anteriormente designados devem se manter em suas fungdes, por um periodo que
nao exceda 90 dias apds o término do seu mandato.

CAPITULO IlI
DAS ATRIBUICOES E COMPETENCIAS

Art.12. S3o atribuicGes e competéncias do CEP/IFAC:

I- avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas de relevancia
publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS (Sistema Unico de Satde), com base
nos indicadores epidemioldgicos, emitindo pareceres, devidamente justificados, sempre orientados,
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;

II- desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética;

llI- elaborar e alterar seu Regimento Interno, que deverd ser aprovado no CEP por quérum qualificado de
no minimo 2/3 dos seus membros, e submetido a aprova¢do do Conselho Superior desta Instituicdo;

IV- designar relator para avaliagdo prévia e emissao de parecer, devidamente motivado, de forma clara,
objetiva e detalhado, para subsidiar as decisdes do colegiado, em prazo previamente estipulado, para
todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos;

V- encaminhar, ap6és analise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP, observando de
forma cuidadosa toda a documentacdo que deve acompanhar esse encaminhamento, conforme norma
operacional vigente, incluindo a comprovacdao detalhada de custos e fontes de financiamentos
necessarios para a pesquisa;

VI- manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e arquivamento
do protocolo completo;

VIl- acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatdrios semestrais dos pesquisadores e
de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa;

VIII-manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes, por um periodo de 5
(cinco) anos, contado do encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-se em
meio digital;

IX- receber denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal
do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdao da pesquisa, devendo, se
necessario, solicitar a adequacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e/ou o Termo
de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE);
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X- requerer a instaura¢do de apuracao a diregdo da instituicdo e/ou organizagdo, ou ao drgdo publico
competente, em caso de percep¢do, conhecimento ou de denuncias de irregularidades nas pesquisas
e infracGes éticas envolvendo seres humanos, sobretudo as que impliguem em riscos aos
participantes de pesquisa e, se pertinente, comunicar o fato a CONEP e, as instancias competentes
para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico;

XI- manter comunicag¢ao regular e permanente com a CONEP, por meio de sua secretaria executiva.

Art.13. S3o atribuicdes e competéncias do(a) coordenador(a), subcoordenador(a) e secretdrio(a)
executivo(a) do CEP/IFAC:

|- Do(a) coordenador(a):
a) convocar e presidir as reunides;

b) nomear relatores e distribuir-lhes, em forma de rodizio, os protocolos de pesquisa e outros
documentos encaminhados ao CEP;

c) supervisionar a administracdo da Coordenadoria;
d) cumprir e fazer cumprir as delibera¢ées do CEP;
e) atuar como moderador(a) nas discussdes internas;
f) assegurar o cumprimento das exigéncias da CONEP e da legisla¢do vigente;
g) representar o CEP/IFAC dentro e fora da Instituicdo.
II- Do(a) subcoordenador(a):
a) substituir o(a) coordenador(a) em suas auséncias e impedimentos eventuais;
b) desempenhar as fungbes que lhe forem delegadas pelo(a) coordenador(a).
IlI- Do(a) secretario(a) executivo(a) do CEP:

a) manter sigilo profissional das informacgdes contidas nos projetos de pesquisa, propostas de ensino,
pareceres, atas de reunides bem como de quaisquer documentos oficiais do Comité sob pena de
enguadramento as penalidades nos dispostos da legislacdo especifica desta drea;

b) realizar atividades e servicos administrativos;

c) cooperar no recebimento, expedi¢do de projetos e documentos submetidos;
d) fornecer informacgGes diversas aos pesquisadores;

e) organizar dados para elaboracdo de relatérios;

f) arquivar documentos e correspondéncias diversas;

g) organizar os arquivos fisicos e digitalizados;

h) auxiliar no controle do arquivo e conferéncia de documentos.

CAPITULO IV
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DO FUNCIONAMENTO

Art.14. O CEP/IFAC se reunird ordinariamente na primeira sexta-feira de cada més e extraordinariamente
sempre que convocado pelo(a) seu(sua) coordenador(a), em horario comercial.

§12 No caso da data da reunidao ocorrer num feriado, o CEP se reunird na sexta-feira da semana
subsequente.

§ 22 No caso de ndo existir demanda ou pauta para a reunido, esta podera ser desmarcada, desde que
ndo sejam desmarcadas trés reunides consecutivas em cada ano.

§3

§42 Asreunides extraordinarias deverao ser convocadas com antecedéncia minima de 72 (setenta e duas)
horas.

10

O quérum minimo para que ocorra reunido sera superior a 50% dos membros (minimo 50%+1).

§52 Serdo lavradas atas de todas as reunides do CEP, e a presenca dos participantes sera registrada por
meio de assinatura fisica e/ou virtual da Ata correspondente. A assinatura devera ser efetivada no prazo
maximo de 1 (uma) semana apds a reuniao.

§62 As reunides do CEP ocorrerdo em ambiente privativo, e o conteldo tratado durante todo o
procedimento de analise dos protocolos tramitados no CEP serd estritamente sigiloso, restrito aos
membros do CEP e convidados eventuais, sempre fechadas ao publico.

§7° E vedada a presenca, nas reunides do CEP, de pessoas diretamente envolvidas em projetos de
pesquisa sob analise, salvo se forem expressamente convocadas para prestar esclarecimentos.

§82 As reunides ordinarias do CEP/IFAC seguirdo a seguinte organiza¢do de funcionamento:
l. Verificagdo do quérum e saudacdo de acolhida aos membros;

Il. Leitura da Ata da reunidao anterior;

lll.  Informes ou esclarecimentos;

IV. Apresentacdo da ordem do dia (pauta propriamente dita), contendo a listagem dos Protocolos a
serem apreciados (Protocolos com Parecer de Relatoria na Plataforma);

V.  Aprovacdo da pauta;

VI. Processos de leituras de Pareceres pelo Relator, quando esta presente ou por algum outro
membro, na auséncia do relator;

VII. Discussdo sobre o Parecer e, finda a discussdo;
VIIl. Apreciacdo (votacdo) do Parecer pelos presentes;
IX.  Saudacdo final e Encerramento da Reunido.

Art.15. As deliberacdes devem ser tomadas por adesao superior a 50% dos membros (minimo 50%+1)
presentes na reunido.
§1

§22 Independente do quérum, qualquer deliberagcdo deve ser tomada somente se aprovada, por adesao
superior a 50% dos membros (minimo 50%+1) presentes na reunido.

[[<]

Em caso de empate, caberd ao Coordenador o voto de qualidade.

10

Art.16. Para cada protocolo de pesquisa submetido ao CEP, devera ser nomeado um relator que sera
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responsavel pela elaboragdo do parecer consubstanciado.

Paragrafo unico. Somente os membros do CEP poderdo ser nomeados relatores, os quais recebem a
incumbéncia de estudar uma questdao ou analisar um protocolo de pesquisa e apresentar, aos outros
membros do CEP, um relatdrio que permita ampla discussdo dos aspectos éticos e metodoldgicos
envolvidos, facilitando a tomada de decisdo pelo Colegiado.

Art.17. O prazo para emissdo do parecer inicial pelo CEP é de trinta (30) dias a partir da aceita¢do na
integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada em até 10
dias apods a submissdo, conforme Resolugdo CNS n2 466/12 complementada pela Norma Operacional n2
001/13. Na deliberacdo ética, a analise do protocolo de pesquisa culminard com sua classificagdo como
uma das seguintes categorias, conforme o caso:

I- Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao;

II- Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correc¢ao, hipdtese em que serdo solicitadas
altera¢Oes ou complementac¢bes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia
feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente atendida;

lll- N3o Aprovado: quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sdao de tal gravidade
gue nao podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”;

IV- Arquivado: quando o(a) pesquisador(a) 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 CEP/CONEP acatar a solicitacdo do(a) pesquisador(a) responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, o
protocolo é considerado encerrado.

Pardgrafo Unico. Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP se torna corresponsavel por
garantir a protecao dos participantes de pesquisa.

Art.18. Das decisdes de ndo aprovacao cabera recurso ao préprio CEP, no prazo de 30 dias, sempre que
algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise.

Paragrafo Unico. Na reavaliacdo de um projeto, o CEP devera basear-se, necessariamente, em parecer de
um membro do préprio 6rgdo e/ou de um consultor ad hoc.

Art.19. Aos membros do CEP cabe total independéncia na tomada das decisGes inerentes ao exercicio de
sua fungao, devendo manter sob carater confidencial as informagdes recebidas, mesmo apds o término
de seu mandato ou cargo.

Paragrafo Unico. E vedado, aos membros do CEP, 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 CEP.

Art.20. Caberd ao CEP/IFAC promover capacitagdo inicial e continuada dos membros, por meio de
semindrios, encontros e outros eventos destinados a discussdo da ética em pesquisa envolvendo seres
humanos; também devera promover educagdo em ética em pesquisa entre seus pares, através de
orientacdo na elaboracdo dos protocolos ou de participacdo em atividade didatica pertinente.
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Art.21. A localizagdo fisica, virtual e hordrio de funcionamento do CEP/IFAC:

I- endereco: Rua das Acacias, 279 — Biblioteca da FUNTAC — Distrito Industrial - Rio Branco — AC; CEP:
69920-175;

lI- e-mail: cep@ifac.edu.br;
- telefone: (68) 3213-3188/;

IV- dias e horarios de funcionamento: segunda a sexta-feira, de 8h as 12h e 14h as 18h (fuso hordério
local);

V- dias e hordrios de atendimento presencial ao publico: tercas e quintas-feiras, de 8h as 12h e de 14h
as 18h.

Art.22. Sempre que necessario, o CEP recorrera, por decisdao do plenario, a consultores ad hoc aos quais
se aplicam todas as condi¢Oes previstas neste Regimento.

§12 Consultor ad hoc é aquele que, ndo sendo membro do CEP, é convidado a dar parecer ou
assessoramento.

§22 Em pesquisa envolvendo grupo vulnerdvel, comunidade ou coletividade, devera(do) ser convidado(s)
consultor(es) ad hoc representante(s) do grupo vulneravel, comunidade ou coletividade envolvidos.

§32 E considerado Grupo vulneravel de acordo com a Resolucido CNS n2 466, de 12 de dezembro de 2012,
Iltem II. 25, estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou motivos, tenham a sua capacidade
de autodeterminacdo reduzida ou impedida, ou de qualquer forma estejam impedidos de opor
resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e esclarecido.

Art.23. O CEP/IFAC informara imediatamente a CONEP, por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br,
guando da ocorréncia das situagdes excepcionais, que ensejem o ndo funcionamento temporario do CEP,
como recesso institucional. E, especificamente, fard os comunicados de acordo com a Carta Circular CNS
n? 244/16, nas situacdes que seguem, considerando-se 0s casos:

§12 Em caso de Greve Institucional: serd comunicado a comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas (comissdes de pds-graduacdo, centro de pesquisa clinica, outros) quanto a
situacdo, informando se havera interrupcao temporaria da tramitacao dos protocolos, e se a tramitacao
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.

§22 Em relac¢do aos projetos de carater académico, como TCC (Trabalho de Conclusdo de Curso), mestrado
e doutorado, a instituicdo deverd adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situagao
de cada um, caso haja atraso na avaliacdo ética pelo CEP institucional, e informar a CONEP quais as
providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para
apreciacdo ética, ap6s o periodo de paralisacao.

§32 Recesso Institucional: sera informado, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacao,
por via eletronica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duragdo do recesso; e aos
participantes de pesquisa e seus representantes 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
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e apresenta¢ao de denuncia durante todo o periodo do recesso.

CAPITULO V
DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA

Art.24. A Resolucdo CNS n2 466/12, em seu item I1.14, considera pesquisa envolvendo seres humanos
aquela em 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, informacoes
ou materiais biolégicos.

Art.25. O protocolo de pesquisa envolvendo seres humanos deve ser enviado ao CEP pelo(a)
pesquisador(a) responsavel.

§12 O desenvolvimento de pesquisas com a participacao de pesquisador(a) ndo graduado(a) pressupde
o acompanhamento, orientacdo e coordenacdo de um(a) pesquisador(a) graduado(a), devendo este ser
considerado(a) pesquisador(a) responsavel.

§22 O desenvolvimento de pesquisas com participacdo de pesquisador graduado pressupde
responsabilidade profissional, podendo este ser responsavel perante o CEP.

Art.26. O(A) pesquisador(a) responsavel pelo projeto de pesquisa submetido ao CEP deverd responder as
pendéncias de parecer no prazo de até 30 dias apds a emissdo deste, através da Plataforma Brasil.

Paragrafo unico. O(A) pesquisador(a) devera manter em arquivo todos os documentos e dados
relacionados ao projeto, inclusive o registro da destinacdo do residuo gerado, pelo prazo de 5 (cinco) anos
apos o término da pesquisa.

Art.27. A interrupc¢do ou a ndo publicacdo dos resultados do projeto de pesquisa devera ser justificada
por escrito ao CEP, podendo, caso a justificativa ndo seja aceita, ser considerada atitude antiética.

Art.28. O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente serd apreciado se for apresentada toda a
documentacdo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, consideradas a natureza e as especificidades de cada
pesquisa. A Plataforma BRASIL é o sistema oficial de lancamento de pesquisas para anadlise e
monitoramento do Sistema CEP/CONEP.

Art.29. Caso necessario, o(a) pesquisador(a) responsavel podera enviar solicitacgdio de emenda e/ou
extensdo do protocolo de pesquisa.

§12 Considera-se emenda qualquer proposta de modificacdo do projeto original, apresentada com a
justificativa que a motivou.

§22 Extensdo é a proposta de prorrogacao ou continuidade da pesquisa com os mesmos sujeitos
recrutados, sem alteracdo essencial nos objetivos e na metodologia do projeto original.

Art.30. O(A) pesquisador(a) responsdavel deverd enviar, em datas estipuladas no parecer de aprovacao do
protocolo de pesquisa, relatério de acompanhamento para ser avaliado pelo CEP/IFAC.

Pardgrafo Unico. Mesmo com o envio dos relatérios na data correta, a qualquer momento e se pertinente,
o CEP/IFAC podera solicitar esclarecimentos sobre o desenvolvimento da pesquisa.
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CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art.31. Os casos omissos serdo resolvidos pelo CEP/IFAC na forma da legislacdo em vigor e disposi¢des
correlatas, mediante deliberacdo da maioria de seus membros (minimo de 50% + 1).

Paragrafo Unico. Quando n3o for possivel a solucdo do impasse na forma do caput, o CEP/IFAC enviara o
caso concreto a CONEP, sempre que se tratar de assunto relacionado a ética em pesquisa envolvendo
seres humanos. No caso de demanda de natureza administrativa, cabera a reitora do IFAC proferir
decisao.

Art.32. O presente Regimento podera ser modificado no todo ou em partes, devendo ser aprovado por
pelo menos mais da metade (minimo de 50%+1) do total de membros do CEP/IFAC.

Art.33. Além deste Regimento, os pesquisadores devem seguir todas as normas/regras estabelecidas nas
legislacbes vigentes.
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