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Ministério da Educacao
Secretaria de Educacao Profissional e Tecnoldgica
Instituto Federal de Educacéo, Ciéncia e Tecnologia do Amazonas

Pré-Reitoria de Pesquisa, P6s-Graduacéo e Inovagao

Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa do IFAM

Originalmente aprovado pela Resolugdo n° 36 -
CONSUP/IFAM, de 17 de dezembro de 2012, introduzindo as
modificagdes provenientes da Resolugdo n° 38 -
CONSUP/IFAM, de 25 de junho de 2015 e Resolugdo n° 85 —
CONSUP/IFAM, de 18 de dezembro de 2015.

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — CEP do IFAM sera instituido e
normatizado pelo Conselho Superior e serd administrado diretamente pela Pro-Reitoria de Pesquisa,
Pds-Graduacéo e Inovagdo / PR-PPGI, nos seguintes termos:

_ CAPITULO I
DA DEFINICAO E DAS FINALIDADES DO CEP

Art. 2° O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — CEP é um colegiado interdisciplinar e
independente, com “mdnus puablico”, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para
defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos, estabelecidos nas Normas e Diretrizes
Regulamentadoras da Pesquisa envolvendo Seres Humanos — Resolucdo n.° 466/12 do Conselho
Nacional de Satde do Ministério da Saude — CNS/MS.

81°. A pesquisa compreende o trabalho criativo realizado de forma sistematica com o objetivo
de produzir e acumular conhecimentos, incluindo o conhecimento do homem, da cultura e da
sociedade.

§2°, Pesquisa envolvendo seres humanos é aquela que, individual ou coletivamente, contempla
0 ser humano, de forma direta ou indireta, pelo manejo de informagfes ou materiais.

Art. 3° A finalidade do CEP do IFAM ¢é salvaguardar os direitos e a dignidade dos sujeitos da
pesquisa, bem como, contribuir para a qualidade das pesquisas e seu papel no desenvolvimento
institucional e social da comunidade. Além disso, contribui para a valoriza¢do do pesquisador que
recebe o reconhecimento de que sua proposta é eticamente adequada.

Paragrafo Unico. Este comité n3o se destina a pesquisas realizadas com animais.
CAPITULO Il
DAS ATRIBUICOES

Art. 4° O CEP do IFAM tem como atribuicdo identificar, analisar e avaliar as implicagdes éticas nas
pesquisas cientificas que envolvam intervencdes em seres humanos, submetidos a condiges adversas.

Art. 5° O CEP tem como atribuicdo a avaliacdo ética dos projetos de pesquisa contemplando
pesquisas de iniciacdo cientifica, trabalho de conclusdo de curso de graduagdo, mestrado e
doutorado, seja de interesse académico ou operacional, desde que dentro da definicdo de “pesquisas
envolvendo seres humanos”.

Art. 6° O CEP deve emitir pareceres sobre 0s aspectos éticos, prevendo o impacto de tais atividades
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sobre 0 bem-estar geral e os direitos fundamentais dos individuos.

Art. 7° O CEP do IFAM devera fazer cumprir e zelar pelas atribuicbes do CEP descritas na
Resolucdo 466/12, inciso VIII, do CNS/MS.

CAPITULO | 1"
DA COMPOSICAO

Art. 8° O CEP sera constituido por um colegiado com numero nao inferior a sete membros. A
escolha dos membros € decorrente de consulta prévia aos Campi do IFAM, que indicardo 0s seus
representantes e posterior consulta prévia a comunidade interna pelo Portal Institucional. O
Comité devera apresentar as seguintes caracteristicas:

I. Deve ser multidisciplinar, multiprofissional, com profissionais das areas das ciéncias
biologicas, das ciéncias exatas, das ciéncias agrérias, das ciéncias sociais,das ciéncias da saude e
humanas;

Il. No colegiado devera conter, pelo menos, um membro representante da comunidade que utiliza os
servigos da instituicao;

I11. Distribuigo equitativa entre 0S Sexos na sua composicéo;

IV. N&o devera ter mais que a metade de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional;
V. Devera haver um representante dos usuarios, que ndo podera ser servidor do IFAM;

V1. Poderd, ainda, contar com consultores "Ad hoc", pertencentes ou ndo a Instituicdo, com a finalidade
de fornecer subsidios técnicos.

VII.Pelo menos a metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa.

Art. 9°. A escolha do representante dos usuarios poderé ser solicitada por indicacdo aos Conselhos
de Salde ou Associa¢Bes de usudrios ja estabelecidas, além de outras associacdes de sociedade
civil afins, interessadas no estudo da ética na pesquisa e na defesa dos direitos dos cidadaos e
usuérios de servicos.

Paragrafo Unico: os sujeitos indicados deverdo ser capazes de contribuir nas discussdes dos
protocolos especificos, representando os interesses e preocupacdes da comunidadee sociedade local.

Art. 10. Os membros do CEP do IFAM terdo um mandato de trés anos. A cada mandato, apenas um
terco de seus membros poderéo ser reconduzidos.

81°. O Coordenador e o Vice-Coordenador do CEP do IFAM deverdo ser membros efetivos,
escolhidos pelos membros que compdem o colegiado, com mandato de trés anos, permitida uma
reconducéo.

82°. A auséncia consecutiva, ndo justificada, de um membro em trés reunides ordinarias
acarretara sua substituicdo pelos membrossuplentes.

83°. A auséncia consecutiva, justificada, de um membro em quatro reunides ordinarias
acarretara sua substituicdo pelos membrossuplentes.

84°. O quérum minimo para deliberacdo do CEP é de 50% (cinquenta por cento) mais um do
namero total de seus membros.
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CAPITULO IV
DA ESTRUTURA ADMINISTRATIVA

Art. 11. O CEP do IFAM é constituido, administrativamente, como segue:
I.  Coordenador.

Il.  Vice-Coordenador e

I11. Secretaria Administrativa.

Art. 12. Compete ao Coordenador:

I.  Convocar e presidir as reunides do CEP;

I. Assegurar o atendimento as exigéncias da Comissdo Nacional de Etica na Pesquisa do Ministério
da Saude - CONEP/MS, conforme Resolugdo CNS n° 466/12;

I1l. Tomar conhecimento de todos os protocolos de pesquisa a serem analisados;

IV. Distribuir em esquema de rodizio aos relatores 0s projetos de pesquisa recebidos para analise e
parecer dos membros do CEP;

V. Coordenar todas as atividades do CEP, zelando pelo cumprimento dos prazos previstos;

V1. Assinar os pareceres do CEP em nome do colegiado, além de expedir outros documentos que se
fizerem necessarios.

Art. 13. Compete ao Vice-Coordenador:

I.  Auxiliar o Coordenador no desempenho de suas tarefas;

Il. Substituir o Coordenador na sua auséncia eventual;

I11. Exercer a fun¢do do Coordenador, em caso de impedimento definitivo deste, até nova elei¢éo e
nomeacao.

Art.14. Compete a Secretaria Administrativa do CEP do IFAM:

I.  Secretariar todas as reunides do CEP;

Il. Redigir as atas das reunides;

I1l. Manter em dia as correspondéncias recebidas e enviadas pelo CEP, sob protocolo, registrado
em livro especifico;

IV. Arquivar e manter os documentos na sede do CEP;

V. Auxiliar o Coordenador nas tarefas administrativas, ficando sob sua guarda e responsabilidade a
correspondéncia do CEP.

CAPITULO V
DOS DEVERES E RESPONSABILIDADES DOS MEMBROS

Art.15. Os membros do CEP, no exercicio de suas atribuicdes, tém independéncia e
autonomia na analise dos projetos de pesquisa e na tomada de decisdes. Em contrapartida, tem
0 dever de:

I.  Na&o divulgar no &mbito externo ao CEP as informaces recebidas, seus relatdrios e decisdes;

Il. N&o estar submetidos a conflitos de interesses;

I11. Isentar-se de qualquer tipo de vantagens pessoais ou de grupo, resultantes de suas atividades no
comité;

IV. lsentar-se da analise de protocolos de pesquisa em que estiverem envolvidos;

V. Atuar como relatores dos projetos submetidos a analise do CEP/IFAM.
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Art. 16. Aos demais membros do Comité competem:

I.  Executar as tarefas decididas pelo Coordenador;

I1. Comparecer as reunides ordinarias e as extraordinarias;

I11. Analisar projetos de pesquisa submetidos ao CEP;

IV. Propor a coordenacdo medidas que julgar necessérias para o bom funcionamento dos trabalhos.

Art. 17. Os consultores Ad hoc sdo expertises pertencentes ou ndo ao IFAM, que poderdo ser
convidados a dar seu parecer para assessorar 0 CEP, e terdo como funcéo:

I.  Ajudar a garantir o pluralismo do CEP;

I1. Garantir competéncia técnica ou especializada;

I11. Promover a justica e equidade na tomada de decisoes.

Art. 18. Cada projeto de pesquisa sera analisado por um dos membros do comité, configurando o
relator, com formacdo na area de abrangéncia do projeto de pesquisa, que ficara responsavel pela
elaboracdo e apresentacdo do parecer ao CEP, para deliberacdo durante a reunido geral, antes de
ser assinado pelos membros do Comité presentes a reunido.

Art. 19. Compete ao relator designado:

I.  Analisar 0s projetos sob sua responsabilidade;

Il. Relatar aos demais membros, em reunido, os projetos analisados, para posterior aprovagao ou
reprovacao.

Paragrafo Unico. O prazo maximo para a analise do projeto pelo relator sera definido
concomitantemente & sua designacao.

CAPITULO VI
DAS REUNIOES, FORMA E PRAZOS PARA SUBMISSAO DOS PROJETOS.

Art. 20. O CEP reunir-se-4, ordinariamente, uma vez a cada dois meses e extraordinariamente, quando
convocado pelo Coordenador, ou a requerimento da maioria de seus membros.

Paragrafo Unico. As votacBes serdo nominais e as deliberagdes serdo tomadas por maioria simples
dos presentes.

Art. 21. A sequéncia das reunides do CEP serd a seguinte:

I.  Abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de sua auséncia, pelo Vice- Coordenador;
1. Verificagdo de presenca e existéncia de “quorum”;

I11. Votacdo da ata da reunido anterior;

IV. Leitura e despacho do expediente;

V. Ordem do dia compreendendo leitura, discussdo e votacdo dos pareceres;

VI. ComunicagOes breves e franqueamento da palavra.

Art. 22. A Ordem do dia sera organizada com os Protocolos de Pesquisa apresentados para
discussdo, acompanhados dos pareceres.

Paragrafo Unico: A ordem do dia sera comunicada previamente a todos os membros, com
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antecedéncia minima de dez dias Uteis para as reunifes ordinarias e de quarenta e oito horas para
as extraordinarias.

Art. 23. Apés a leitura do parecer pelo relator, o Coordenador deve submeté-lo a discusséo,
franqueando 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 discusséo da votagéo.

§2°. O prazo de vistas sera até a realizacdo da proxima reunido ordinaria.

83°. Apds entrar em pauta, a matéria devera ser, obrigatoriamente, votada no prazo maximo de até
duasreunides.

CAPITULO VI N
DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA PARA SUBMISSAO

Art. 24. Os Protocolos de Pesquisa submetidos a anélise pelo CEP do IFAM serdo encaminhados a
Secretaria Executiva do Comité, instruidos, guando aplicaveis, com os seguintes documentos,
conforme Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa (2007):

| - Folha de rosto gerada pelo PORTAL DA PLATAFORMA BRASIL com:
Titulo do projeto, nome do responsdvel, CPF, telefone e endereco para correspondéncia do
pesquisador responsavel e do orientador, em caso de aluno de graduacéo e pés-graduacéo;

11 - Descrigéo, redigido em portugués, do projeto de pesquisa, compreendendo 0s seguintes itens:

a) Descricdo dos objetivos e hipoteses a serem testadas;

b) Antecedentes cientificos e dados que justifiguem a pesquisa;

c) Descricao detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e
métodos, casuistica, resultados esperados e referéncias bibliogréaficas);

d) Andlise critica de riscos e beneficios;

e) Duracdo total da pesquisa, a partir da aprovagdo (cronograma);

f) Explicagdo das  responsabilidades do pesquisador, do orientador, da
Instituicdo, do promotor e do patrocinador;

g) Explicitacéo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

h) local da pesquisa;

i) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria ao desenvolvimento da pesquisa como
também para atender a eventuais problemas dela resultantes;

J)  Orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagdo bem como a forma e o
valor da remuneragdo do pesquisador;

k) Explicitacéo de acordo preexistente quanto & propriedade das informacdes geradas;

I) Declaracdo de que os resultados da pesquisa poderdo ser tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou ndo, se houver interesse de uma das partes;

m) Declaracéo sobre 0 uso e destinagdo do material e/ou dados coletados;

111 — Informag0es relativas aos sujeitos da pesquisa:

a) Descricao das caracteristicas da populacéo a estudar;
b) Descricdo dos métodos que atinjam diretamente 0s sujeitos da pesquisa;
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c) ldentificacéo das fontes de material de pesquisa;

d) Descricdo dos planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a serem
seguidos, com critérios de inclusdo e exclusao;

e) Apresentacdo do “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido” - TCLE para a pesquisa,
incluindo informagdes sobre as circunstancias sob as quais o0 consentimento serd obtido, quem ir4
tratar de obté-lo e a natureza da informacéo a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa;

f) Descrigéo de qualquer risco, avaliando sua probabilidade e gravidade;

g) Descricdo das medidas para prote¢do ou minimizagédo de qualquer risco eventual;

h) Apresentacdo da previséo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa;

CAPNI'TULO VI
AVALIACAO E APROVACAO DOS PROJETOS DE PESQUISA

Art. 25. Os protocolos de pesquisa deverdo ser enquadrados em uma das seguintes categorias:

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

Il. Com pendéncia: quando a decisdo € 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;

I11. Ndo Aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”;

IV. Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as pendéncias
apontadas ou para recorrer;

V. Suspenso: quando a pesquisa aprovada, j@ em andamento, deve ser interrompida por motivo de
seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa;

V1. Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, 0
protocolo é considerado encerrado.

Art. 26. O CEP devera emitir o Parecer consubstanciado por escrito, num prazo maximo de 30
(trinta) dias apds o recebimento do protocolo de pesquisa, a partir da analise cuidadosa pelo(s)
relator(es) e apreciagéo pelo CEP.

Art. 27. A execucdo dos projetos, envolvendo seres humanos submetidos a condigBes adversas, tera
inicio somente apos a aprovagdo pelo CEP.

Art. 28. Em caso de reencaminhamento de projetos e relatérios pendentes, essesestardo disponiveis
ao pesquisador, para que, sejam realizadas as devidas alteragdes. O prazo maximo de devolucéo do
projeto pelo pesquisador, com as devidas alteracGes sera de 40 (quarenta) dias, com direito de pedido
de reconsideracdo com justificativa.

CAPITULO IX N .
ACOMPANHAMENTO DO PROCESSO DE EXECUCAO E FINALIZACAO DA PESQUISA
PELO CEP

Art. 29. E atribuicio do CEP solicitar relatorios aos pesquisadores. De acordo com o item 2.2.k, da
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Norma Operacional 001/2013, tais relatérios deverdo ser enviados no primeiro bimestre de cada
semestre, apontando os dados qualitativos das atividades dos Gltimos 6 meses.

Art. 30. Cabe ainda ao CEP, de acordo com o item X.1.3.d, da Resolugdo CNS n.° 466/12,
“receber denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal
do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa (...)”.

Art. 31. O CEP ainda pode se utilizar de outra forma de acompanhamento das pesquisas, como, por
exemplo, a escolha aleatéria de projetos ja aprovados, em desenvolvimento, para serem avaliados e
verificado o cumprimento das normas.

Art. 32. Se o CEP tomar conhecimento da realizacdo de pesquisas ndo aprovadas, cabe, de acordo
com item X.1.3.e, da Resolugdo CNS n.° 466/12, “requerer a instauracdo de apuracao a direcdo da
instituicdo e/ou organizacdo, ou ao 6rgdo publico competente, em caso de conhecimento ou de
denuncias de irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos (...)”.

Paragrafo Unico: Pesquisas ainda ndo aprovadas ou reprovadas e em andamento, configuram
irregularidades éticas e, portanto, necessitam apuracao pelo CEP.

_ CAPITULO X ]
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS

Art. 33. O CEP manterd sob carater confidencial as informacdes recebidas.

Art. 34. Os projetos, protocolos e relatdrios correspondentes serdo arquivados por 05 (cinco) anos, apds
0 encerramento do estudo.

Art. 35. O presente Regulamento poderd ser alterado, mediante proposta do CEP, submetido a
apreciacdo da Pro-Reitoria de Pesquisa, P6s-Graduacdo e Inovacdo e, posteriormente, ao Conselho
Superior - CONSUP do IFAM.

Art. 36. Cabera a Reitoria, através da Pro-Reitoria de Pesquisa, P6s-Graduacdo e Inovagdo
Tecnoldgica, registrar o CEP/IFAM junto a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa -
CONEP/MS, de acordo com o item 2.1.A.1 da Norma Operacional 001/2013.

Art. 37. E obrigatoria a capacitacdo, inicial e permanente, dos membros que compdem a estrutura
administrativa do CEP/IFAM. Caberd a Pro-Reitoria de Pesquisa, Pds-Graduacdo e Inovacao
encaminhar a CONEP a comprovacéo de tal capacitacdo, em observancia ao item 2.1.A.2 da Norma
Operacional 001/2013.

Art. 38. O Comité funcionard no prédio da Reitoria do Instituto Federal de Educacdo, Ciéncia e
Tecnologia do Amazonas — IFAM, situado na Av. Ferreira Pena, 1109 — Centro, CEP: 69025-010,
Manaus — AM. Seu expediente sera de segunda a sexta-feira, das 08h as 12h e das 14h as 18h.

Art. 39. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regulamento serdo
dirimidos pelo Coordenador do CEP, e em grau de recurso pela Pro-Reitoria de Pesquisa, Pos-
Graduacdo e Inovagéo.
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Art. 40. O presente regulamento entrard em vigor a partir da sua aprovacéo pelo CONSUP.



