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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
DA FUNDACAO “ALFREDO DA MATTA” (CEP/FUAM)

CAPITULO |
- DA NATUREZA E FINALIDADE -

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Fundacdo de
Dermatologia Tropical e Venereologia “Alfredo da Matta” (FUAM) sob a sigla CEP/FUAM
é instancia vinculada @ Comisséao Nacional de Etica em Pesquisa do Conselho Nacional
de Saude do Ministério da Saude (CONEP/CNS/MS) parte integrante do Sistema
CEP/CONEP, criado de acordo com a Resolugdo CNS/MS n°. 196/96 de 10/10/1996,
vigente a época e revogada pela Resolugdo CNS no. 466/12, de 12 de dezembro de
2012,

Art. 2° O CEP/FUAM é instancia interdisciplinar e independente, de relevancia publica,
de carater consultivo, deliberativo e educativo criado para defender os interesses dos
participantes da pesquisa e para contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro
de padrdes éticos.

§ 1° Participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o
esclarecimento e autorizagao de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado.
A participacao deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase
| ou de bioequivaléncia;

§ 2° Pesquisas envolvendo seres humanos submetidas a apreciagao do CEP/FUAM,
que, ao analisar e decidir, se torna corresponsavel por garantir a protecdo dos
participantes.

§ 3° O CEP/FUAM atuara com o compromisso de garantir a seguridade aos direitos e
deveres dos participantes da pesquisa e da comunidade cientifica.

Art. 3° Tem por finalidade o acompanhamento das pesquisas envolvendo seres
humanos da FUAM e outras de acordo com encaminhamento do CONEP, preservando
os aspectos éticos primariamente em defesa da integridade e dignidade dos
participantes da pesquisa, individual ou coletivamente considerados, levando-se em
conta o pluralismo moral da sociedade brasileira.

Art. 4° O CEP/FUAM estéa diretamente vinculado a Presidéncia da Fundacéo Alfredo da
Matta que deve assegurar espaco fisico exclusivo com os meios adequados para seu
funcionamento pleno, bem como servidor administrativo exclusivo para as atividades do

comité. Q}D
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CAPITULO I
- DA ORGANIZAGCAO DO CEP -
SECAO|

Composicao
Art. 5° O CEP/FUAM deve ter composicdao multiprofissional e transdisciplinar, com
numero minimo de 07 (sete) membros titulares, dentre eles, pelo menos, um
representante de participante, respeitando-se essa proporcionalidade pelo numero de
membros e devera ter a seguinte constituigao:
| - 2 (dois) representantes da categoria medica;

Il - 1 (um) representante da area administrativa;

[l = No minimo 3 (trés) representantes da area da salde pertencentes ao quadro de
servidores da FUAM;

IV — 1 (um) representante da sociedade civil, de preferéncia ligado a area de
Dermatologia e/ou Infecgdo Sexualmente Transmissivel (IST);

V — Participagéo de pessoas dos dois sexos;

VI — Podera, ainda, contar com consultores “ad hoc”, ndo pertencentes a instituicdo, com
a finalidade de fornecer subsidios técnicos e sua participacdo dar-se-a com as seguintes
observagdes:

a) O consultor “ad hoc” devera ser chamado para tratar somente sobre um assunto
especifico, aquele sobre o qual os membros do CEP n&o tenham competéncia técnica
para deliberar.

b) O “ad hoc” ndo & um membro do Comité de Etica e nao pertencer ao quadro da
instituicéo, portanto, ndo devera participar das reunides ou ter acesso a todo o protocolo
para o qual foi convidado a emitir seu parecer.

c) Para realizar suas consideracdes, o “ad hoc” deve estar na sala com os demais
membros e receber do CEP as informagdes estritamente necessarias a execugéo de sua
tarefa.

§ 1° Nao podera haver mais de dois representantes de cada categoria profissional
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§ 2° Os membros referidos no inciso |, Il e lll serao eleitos ou indicados por metade mais
um de seus pares do quadro de servidores da FUAM.

§ 3° Em qualquer caso especificado neste artigo, pelo menos 50% dos membros
deverao comprovar ter experiéncia em pesquisa cientifica..

§ 4° A homologacao da composicao do CEP é atribuicao do Diretor-Presidente da
FUAM, devendo esta ser publicada no Diario Oficial do Estado.

§ 5° Devera ser providenciada a substituicdo de membro que por ventura seja afastado a
fim de garantir a composicédo minima de 7 (sete) membros conforme descrito no caput
do Art 5°.

§ 6° A substituicdo sera designada “pro tempore” para completar o mandato dos
membros afastados, a qual se dara por meio de indicacao por metade mais um de seus
pares do quadro de servidores da FUAM. Nos casos em que nao for possivel a
substituicdo de membro do inciso Ill da mesma categoria profissional essa podera se dar
por outra categoria, desde que atendidas as propor¢des estabelecidas nos itens |, Il e Ill.

§ 7° As alteragdes da composicdo do CEP serdao homologadas pelo Diretor-Presidente
da FUAM, devendo esta ser publicada no Diario Oficial do Estado.

§ 8° Compete ao CEP/FUAM comunicar a Conep as alteragbes da composigdo,
situacdes de vacancia, afastamento ou substituicbes de membros, em conformidade
com a Norma Operacional n® 001/13.

Art. 6° O tempo de mandato do Coordenador, do Vice Coordenador e dos membros do
CEP/FUAM terd a duragao de 3 (trés) anos, de acordo com o previsto na resolugdo
CNS n°370/2007, podendo haver reconducdo de um ou mais membros, ouvidas as
categorias profissionais.

§ 1° A renovacdo dos membros sera realizada observando o prazo de duragdo dos
mandatos, descrito no caput do artigo, composicado descrita no Art. 5°, por meio de
processo seletivo coordenado pelo CEP que prevé a consulta aos servidores.

§ 2° A reunido para a escolha dos membros devera ocorrer até 90 (noventa) dias
antecedentes ao término do mandato.

Art. 7° A participagao dos membros no CEP/FUAM sera considerada atividade laborativa
para as Instituicbes envolvidas e membros da sociedade civil, conforme a Resolugio
vigente, devendo estes serem dispensados de suas atribuicbes quando a servico do
CEP/FUAM.
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Art. 8° Os membros integrantes do CEP/FUAM deverdo ter, no exercicio de suas
funcbes, total independéncia na tomada das decisbes, mantendo em carater
estritamente confidencial, as informagdes conhecidas. Desse modo, nao podem sofrer
qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em
determinada pesquisa. Devem isentar-se da tomada de decisdes quando envolvidos na
pesquisa em analise.

§ 1°. Os membros deverado declarar isengéo de interesse entre suas atividades e sua
participagdo em CEP/FUAM, bem como a garantia de sigilo e confidencialidade aos
dados, documentos, inclusive virtuais, € reunidoes que terdo acesso no desenvolvimento
de suas fungdes como funcionarios e/ou membros do CEP/FUAM, sob pena de
responsabilidade.

§ 2°. E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercerem atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no
exercicio de suas atividades no sistema CEP/Conep.

Art. 9° Os membros dos CEP ndo poderdo ser remunerados no desempenho de sua
tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
alimentacao, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho
nos CEP, de outras obrigagées nas instituicbes e/ou organizagbes as quais prestam
servigo, dado o carater de relevancia publica da fungao.

Art. 10 O CEP/FUAM tera um coordenador, um subcoordenador, um secretario,
escolhidos dentre seus membros em votacao plenaria.

Art. 11 O CEP/FUAM contara com uma secretaria executiva exercida por um servidor
designado, em carater exclusivo, pelo Diretor-Presidente da FUAM para exercer
atividades administrativas do CEP.
SECAOII
Atribuicoes do CEP/FUAM
Art. 12 Séao atribuigées do CEP/FUAM:

| - analisar e emitir parecer quanto aos aspectos éticos, em todos os projetos de
pesquisa envolvendo seres humanos, bem como acompanhar o seu desenvolvimento;

Il - desempenhar papel consultivo;

" - promover educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos aos seus
membros e a comunidade académica por meio da realizacdo de programas de

capacitacao.
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IV - orientar e assessorar, quanto aos aspectos éticos envolvidos nas pesquisas
propostas;

V - informar periodicamente a Presidéncia da FUAM os projetos avaliados com
respectivos pareceres;

VI - solicitar a apuragao de denuncias acerca de irregularidades de natureza ética nas

pesquisas a Presidéncia da FUAM ou da Instituicao envolvida, e se necessario,
comunicar a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/MS e outros 6rgaos;

VIl - zelar pela correta aplicagdo deste Regimento Interno e demais dispositivos legais,
pertinentes a pesquisa em seres humanos;

VIII - revisar seu regimento interno sempre que necessario,
IX - aprovar no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitagdo permanente
dos seus membros, contemplando uma capacitagdo inicial e outra permanente, dos
membros devendo a comprovagéo de tais capacitagdes serem encaminhada a CONEP.
X — manter sob sua guarda e responsabilidade, os protocolos de pesquisa e demais
documentos, inclusive digitalizados, pelo prazo minimo de cinco (5) anos a contar do
encerramento do protocolo. Decorrido este tempo, devera avaliar os documentos com
vistas a sua destinacgao final, de acordo com a legislagao vigente.
X| - Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatorios semestrais e
final dos pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o
risco inerente a pesquisa.
SECAO Il
Atribuicoes dos Membros

Art. 13 A Coordenacéao € a instancia executiva do CEP/FUAM.

Art. 14 A Coordenagdo do CEP/FUAM €& composta pelo(a) Coordenador(a),
Subcoordenador(a) e Secretario(a).

Paragrafo unico. Os membros da Coordenacdo serdo eleitos pelos membros do
CEP/FUAM por ocasiao das primeiras reunides.

Art. 15 Compete ao (a) Coordenador (a) do CEP/FUAM:

| - definir calendario das reunites ordinarias e convocar as reunides extraordinarias;
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Il - presidir as reunides, definindo pauta;
Il - assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEP/FUAM,;
IV - indicar membros para fungées e tarefas especificas;

V - distribuir os projetos de pesquisa recebidos, para analise e parecer, aos membros do
CEP/FUAM,;

VI - submeter a apreciagdo do Comité as propostas de admissao de novos membros ou
desligamento de membros do comité.

VII - convidar consultores “ad hoc”, pessoas nao pertencentes a instituicado/organizacao,
com a finalidade de fornecer subsidios técnicos para embasamento de parecer de
relatoria a pedido do(s) relator(s) e ouvido os demais membros;

VIII - homologar as deliberagées das reuniées do CEP/FUAM,

IX - sempre que necessario alertar o(s) membro(s) em falta com suas atribuigées e
competéncias para garantir o bom funcionamento dos trabalhos;

X - representar o CEP/FUAM ou indicar representantes.

Xl - emitir parecer "ad referendum" em matérias consideradas urgentes, dando
conhecimento aos membros para deliberagéao na reunido seguinte.

Art. 16 Compete ao (&) Subcoordenador (a) do CEP/FUAM:
| - substituir o Coordenador nos casos de impedimento legal ou auséncia;
Il - auxiliar o (a) Coordenador (a) nas tarefas administrativas;

lll - secretariar as reuniées do Comité e as reunides da Coordenagéo na auséncia do
secretario;

IV - supervisionar os servicos do CEP/FUAM executados pelo apoio administrativo da
FUAM;

Art. 17 Compete ao (a) Secretario (a) do CEP/FUAM:
| - secretariar as reunides do Comité e as reuniées da Coordenacéo;

Il - supervisionar os servicos do CEP/FUAM executados pelo apoio administrativo da

FUAM: o
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lll - redigir notas oficiais, convites, atas e convocacbes, dando-lhe a necessaria
divulgacao;

IV - auxiliar o (a) Coordenador efou o (a) Subcoordenador (a) nas tarefas
administrativas.

Art. 18 Compete aos membros do CEP/FUAM:

| - comparecer as reunides ordinarias e extraordinarias;

Il - eleger a Coordenacao do CEP/FUAM,

[ll - elaborar e enviar a Coordenagao parecer de projetos sob sua analise nos prazos
estabelecidos, identificando com clareza o ensaio, os documentos estudados, a
metodologia adotada, e ponderando as questdes éticas envolvidas dentro das diretrizes
vigentes da CONEP/MS;

IV - sugerir membros “ad hoc” a Coordenacéo;

V/ - apreciar o relatorio de Atividades e o Planejamento de atividades futuras;

VI - propor a Coordenacao medidas que julgar necessarias para o bom funcionamento
dos trabalhos;

VIl - desempenhar as atribuigées que Ihe forem atribuidas pelo Coordenador.
§ 1° Nao deverao estar submetidos a conflitos de interesses

§ 2° Deveréo isentar-se de qualquer outro tipo de vantagens pessoais ou de grupos,
resultantes de suas atividades;

§ 3° Deveréo se isentar da tomada de decisédo, quando diretamente envolvidos em um
projeto em exame;

§ 4° Justificar sua auséncia as reunides com antecedéncia minima de 48 (quarenta e
oito) horas;

§ 5° O membro que faltar a pelo menos 3 (trés) reunides sem justificativa, sera motivo de
reavaliagdo de sua participagdo no CEP/FUAM, a qual sera deliberada pelo Colegiado.

§ 6° Sera considerada falta o ndo comparecimento do membro efetivo convocado
ordinariamente (calendario anual) ou extraordinariamente;

§ 7° Sera considerada falta o m&o mbro que acumular 2 (duas) impontualidades. &/
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§ 8° Sera considerada impontualidade o membro que se ausentar das reuniées por mais
de 1 (uma) hora sem justificativa e até 2 (duas) auséncias com justificativa.

Art. 19 Compete aos membros “ad hoc” do CEP/FUAM:
| - assinar Termo de Declaracéo de isencao de conflito de interesse e de sigilo;
Il - emitir parecer por escrito, devidamente identificado e assinado;

[l - cumprir com o prazo para emissdo do parecer inicial pelo CEP de trinta (30) dias a
partir da aceitacao na integralidade dos documentos do protocolo.

SECAO IV
Do Funcionamento

Art. 20 O CEP/FUAM funciona em sala exclusiva no prédio sede da Fundacéo “Alfredo
da Matta” — FUAM, esta localizado na Rua Codajas, n° 24, Sala 14, 1° Andar — Bairro
Cachoeirinha na Cidade de Manaus, capital do estado do Amazonas, CEP(correios)
69.065-130, com o horario de funcionamento e de atendimento aos pesquisadores € ao
publico em geral do CEP de segunda a sexta-feira de 08:00 as 12:00 horas.

Paragrafo Unico. A sala exclusiva deve abrigar equipamentos de informatica completo
com acesso a internet, datashow, aparelho telefénico, mobiliario adequado, material de
consumo e arquivo com chave.

Art. 21 As Reunides Ordinarias do CEP/FUAM serdo quinzenais, convocadas pelo
Coordenador, conforme calendario previamente estabelecido, devendo cumprir o minimo de
20 reunides ordinarias anuais.

I. No caso das atividades do CEP serem suspensas temporariamente, por ocorréncia de
greve, assim que deflagrada devem ser adotadas as seguintes medidas:

a) Informar de forma imediata a CONEP (e-mail conep.cep@saude.gov.br), a data de
deflagragéo da greve, a suspensao das atividades do CEP e quais as providéncias que
serdo adotadas para regularizar a sua atuagdo quanto a tramitagéo de protocolos para
apreciacao ética, apos o periodo de paralisagéo.

b) Informar & comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas
quanto a situacdo, informando se havera interrupcao temporaria da tramitacdo dos
protocolos, e se a tramitagao permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo

que perdurar a greve. M
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c) Informar aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duragao
estimado da greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que permanegam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagcao de denuncia durante
todo o periodo da greve.

d) Em relagao aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a
Fundacao devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacao
de cada um, caso haja atraso na avaliacao ética pelo CEP institucional.

Il. Na contingéncia de haver necessidade imperiosa de reunides virtuais do CEP, por
situacdes devidamente fundamentadas, o CEP devera informar a Conep e devem ser
adotadas as seguintes medidas:

a) O conteudo analisado em reunides virtuais no sistema CEP - Conep e estritamente
confidencial, suas reunides virtuais devem ser sempre mantidas em sigilo. Os membros
do CEP, bem como todos os funcionarios que tenham acesso aos arquivos (inclusive
arquivos virtuais e reunides), devem manter sigilo por meio de compromissos,
declaragdes por escrito sob pena de responsabilidade. O CEP deve certificar-se de que
apenas membros e funcionarios administrativos estejam presentes.

b) Séo vedadas a realizagdo de reunidées em que os membros do CEP participem
exclusivamente via audio (teleconferéncia e similares)

c) Os membros do CEP que participarem de maneira presencial nas reunides em que
forem utilizados os recursos de videoconferéncia ou aplicativo web de videochamada
devem representar, no minimo, 50% (cinquenta por cento) mais 1 (um) de todos os
membros titulares do CEP;

d) A participagdo de membros por videoconferéncia ou aplicativo web de videochamada
s6 deve ser permitida mediante apresentacao de justificativa do membro a Coordenacéao
do CEP. A justificativa deve ser registrada na ata da reuniao;

e) O registro de presenga dos membros do Comité que participarem das reunides por
meio de videoconferéncia ou aplicativo web de videochamada deveréo ser registradas
em Ata.

f) Os membros que se fizerem presentes nas reunidées por meio de videoconferéncia ou
aplicativo web de videochamada devem permanecer ao longo de toda a reunido, em
sala reservada, a fim de proteger a confidencialidade dos protocolos discutidos e
analisados;

g) A instituicao mantenedora do CEP deve disponibilizar suporte técnico ao Comité para
realizagéo das reunidées em que forem utilizados os recursos de videoconferéncia ou

aplicativo web de videochamada; @ﬁ' 1, o’
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h) E vedado o armazenamento ou arquivamento pelo CEP ou pela sua instituicao
mantenedora de audio e imagem das reunides que forem realizadas com os recursos de
videoconferéncia ou aplicativo web de videochamada.

Paragrafo unico. As reunides serao fechadas ao publico, admitindo-se a presenca de
observadores convidados, exceto quando da analise de relatorias, debates e votacgées
de protocolos de pesquisas encaminhadas ao CEP e da analise de denuncias ou
situacdes sigilosas, com a garantia do sigilo de todo contetdo tratado durante todo o
procedimento de analise dos protocolos tramitados.

Art. 22 As Reunides Extraordinarias do CEP/FUAM serao realizadas a qualquer tempo,
convocadas por seu Coordenador, ou por solicitacdo de metade mais um de seus
membros, com antecedéncia minima de 2 (dois) dias Uteis.

Paragrafo Unico. A convocacdo contera a pauta dos assuntos a serem tratados na
reuniao.

Art. 23 As reunides do CEP/FUAM somente realizar-se-do com a presencga de mais de
50% dos membros (minimo 50%+1). O controle da presencga sera realizado por meio de
Frequéncia, registrada em Ata;

Paragrafo Unico. Na hora marcada para a Reunido, ndao havendo quérum, o
Coordenador podera solicitar aos demais membros presentes, prorrogacao de horario
pelo tempo que, a livre consenso, for julgado necessario.

Art. 24 As deliberagbes serdao tomadas em reuniées com o quérum de mais de 50% dos
membros (minimo 50%+1).

Art. 25 Durante as reunides sera lavrada ata contendo a data e horario de inicio e
término da reunido, o registro nominal dos presentes e as justificativas das auséncias,
todas as deliberagbes da Plenaria, que devera ser disponibilizada a todos os membros
em carater sigiloso, em um prazo de, no maximo, 30 (trinta) dias. Posteriormente devera
ser aprovada e coletada a assinatura dos membros presentes.

Art. 26 Em atencdo a Norma Operacional CONEP n°001/2013, o CEP/FUAM devera
emitir parecer inicial, no prazo maximo de 40 (quarenta) dias apds o recebimento de
Protocolo de Pesquisa, sendo que destes, 10 (dez) dias sao para conferéncia
documental pelo Coordenador e 30 (trinta) dias para emissdo de parecer inicial do
relator.

Art. 27 A analise do protocolo de pesquisa culminara com sua classificagdo como uma

das seguintes categorias, conforme o caso: Definir as categorias de avaliagdo dos
protocolos em conformidade j(zﬁ%pecmcado na Norma Operacional CNS n® 001/13, a
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| - aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execugao;

Il - com pendéncia: quando a deciséo € pela necessidade de corregéo, hipétese em que
serao solicitadas alteragdes ou complementagbées do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia’, enquanto esta
nao estiver completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera
o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para
atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera 30 (trinta) dias para emitir o parecer final,
aprovando ou reprovando o protocolo,

Il - ndo 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
decisdes de ndo aprovagao cabe recurso ao proprio CEP efou a Conep, no prazo de 30
(trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a
necessidade de uma reanalise,

IV - arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 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/CONETP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para retirada do protocolo, antes de sua avaliacao
etica. Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.

Art. 28 O CEP/FUAM devera receber denuncias ou perceber situagbes de infragoes
éticas, sobretudo as que impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos
deverdo ser comunicados as instancias competentes para averiguagdo e, quando
couber, ao Ministério Publico.

CAPITULO llI
- DAS DISPOSICOES FINAIS -

Art. 29 E vedada a participagao na reunido do CEP/FUAM de membros do CEP/FUAM
e/ou pesquisadores envolvidos em Projetos de Pesquisa que estejam sendo
examinados, a nado ser quando convocados com o objetivo de esclarecer pontos
importantes quanto ao seu projeto de pesquisa.

Art. 30 Este Regimento é complementado por normas internas, instru¢des e outros atos
regulamentares que forem expedidos pelo CEP/FUAM, de acordo com a Resolucéo
vigente da CONEP.
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& AMAZONAS

GOVERNO DO ESTADO

Art. 31 Este Regimento somente podera ser revisto por proposicao do(a)
Coordenador(a) do CEP/FUAM, ou por 2/3 de seus membros, por meio de solicitagao
enderecada ao Diretor-Presidente e em observancia a

I - convocacao de todos os membros;

Il - a proposta de alteracédo devera ser encaminhada juntamente com a pauta, gue neste
caso sera Unica;

Il - analise em pelo menos duas reunides prévias.
Art. 32 Os casos omissos serao dirimidos por este Comité de Etica em Pesquisa.

O presente Regimento Interno entrara em vigor a partir da data de sua homologacéo
pelo Diretor-Presidente da FUAM, revogando-se as disposicées em contrario.

Manaus, 11 de fevereiro de 2021
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