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CAPITULO I
DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa e Conhecimento Humano -—
CEPCH/FAMAQUI € uma instancia colegiada da Faculdade Mario Quintana, de natureza
consultiva, deliberativa, educativa, autbnoma, para emisséo de pareceres sobre protocolos
de pesquisas, vinculada & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP e tem por
finalidade o acompanhamento das pesquisas envolvendo seres humanos, preservando 0s
aspectos éticos primariamente em defesa da integridade e dignidade dos voluntérios da
pesquisa, individual ou coletivamente considerados, de padrdes éticos.

Art. 22. CEPCH/FAMAQUI tem por finalidade, também, fazer cumprir os aspectos
éticos das normas vigentes de pesquisa envolvendo seres humanos realizadas por
docentes, alunos da Graduagdo e Pds-Graduagdo desta Instituicdo de Ensino, bem
como pesquisadores de outras instituicbes, com base na legislagdo vigente,
especialmente nas Resolugdes n2 466/12, n2 370/07, n% 240/97, do Conselho
Nacional de Saude, regulamentagdes especificas e alteragdes ao texto.

8§ 1°. As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas e
cientificas fundamentais (Resol., CNS 466/12, item I11). O Projeto de Pesquisa que nao for
acompanhado do respectivo “protocolo”, contendo as informagdes exigidas pela Resol.
CNS 466/12 no item VI, ndo seré analisado pelo CEPCH/FAMAQUI.

§ 22 A eticidade da pesquisa sera apreciada segundo os principios estabelecidos pela

Resolugdo prevista no Conselho Nacional, em seu item III.1, notadamente os seguintes:

Autonomia: O pesquisador conta com o consentimento livre e esclarecido dos
individuos-alvo e garante protecdo aos grupos vulneraveis ou legalmente
incapazes;

Il. Beneficéncia: O pesquisador se compromete a avaliar 0s riscos e o0s
beneficios, potenciais (individuais e coletivos) e perseguir o maximo de beneficios
e reduzir ao minimo o0s danos e riscos possiveis;

Ill. Ndo Maleficéncia: O pesquisador se compromete a avaliar e evitar os danos
previsiveis;

IV. Justica e Equidade: O pesquisador fundamenta o projeto de pesquisa
avaliando a sua relevancia social e o sentido de sua destinagdo sOcio
humanitéaria.

§ 32. A eticidade sera contemplada, levando-se em conta, no que couber,
as Resolugdes do Conselho Nacional de Satide (CNS) subsequentes.
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CAPITULO II
ORGANIZAGAO DO CEPCH

Art. 3°. CEPCH/FAMAQUI. O é constituido por, no minimo, oito membros titulares e
seus respectivos suplentes compreendendo as varias categorias profissionais e um (1)
memobro titular dos usudrios e seu respectivo suplente, o qual representara a sociedade civil
organizada.
Art. 5°. A nomea¢do dos membros do CEPCH/FAMAQUI seré& por meio da Indicacdo da
Mantenedora da FAMAQUI, por meio de edital.
§1°. O mandato dos membros sera de 02 (dois) anos, sendo permitida
uma reconducdo sucessivamente por um mesmo periodo de tempo.

Regimento interno do Comité de Etica aprovado pela Resolugdo n° 00/2016 do Conselho
Superior da FAMAQUI (CONSU).

§2°. O CEPCH/FAMAQUI podera contar com consultores “ad hoc”, pessoas
pertencentes ou ndo a Instituicdo, com o objetivo de fornecer subsidios técnico-
cientificos e parecer em casos especificos e de necessidades da institui¢cdo.

83°. O CEPCH/FAMAQUI, de acordo com a Resol. CNS 466/12, devera ser
constituido por pessoas de ambos 0s sexos, ndo sendo permitido que nenhuma
categoria profissional tenha uma representacdo superior & metade dos seus
membros.

84°, Em consonancia com o Capitulo VII. item 6 da Resol. CNS 466/12, os
membros ndo poderdo ser remunerados.

Art. 6°. O CEPCH/FAMAQUI contara com um Coordenador, um Vice Coordenador
e uma Secretaria executiva, indicados pelo Mantenedor e pela Diretora de
Pesquisa e Extensdo da IES, para mandato de trés (3) anos, sendo permitida
reconducéo.

Art. 7°. O membro do CEPCH/FAMAQUI, impossibilitado de comparecer a
Reunido, deverdq informar por escrito a sua auséncia a Secretaria do
CEPCH/FAMAQUI, com cinco (5) dias de antecedéncia da data agendada para a
Reunido, a fim de que seja convocado 0 Suplente, pela Secretaria do
CEPCH/FAMAQUI.

Art. 8 °. Os membros do COMITE DE ETICA EM PESQUISA E CONHECIMENTO
HUMANO — CEPCH/FAMAQUI terdo total independéncia de agdo no exercicio de
suas fungdes no Comité, para tanto é expressamente obrigatério manter sob
carater confidencial as informacdes recebidas, no rompimento deste item, o
membro serd destituido pelo Coordenador.

§ 1° As justificativas de faltas deverdo ser encaminhadas, por escrito, ao
coordenador do CEPCH/FAMAQUI até a reunido seguinte a que ocorreu a falta.

§ 2°. Caso as justificativas de faltas se devam a licenca-maternidade ou a licenca
para tratamento de saude, a permanéncia ou a substituicio do componente sera
decidida em plenario.

§ 3° O membro do CEPCH/FAMAQUI que, no ano, faltar a 3(trés) reunibes
ordinarias consecutivas ou a 4 (quatro) intercaladas, sem justificativa, sera
substituido.

§ 4°. No caso do membro do CEPCH/FAMAQUI que faltar a mais da metade das
reunides ordinarias no ano, ainda que apresentando justificativa, sera substituido.
Paragrafo Unico — Em caso de vacancia, afastamento e auséncias injustificadas,
por parte de seus membros, cabe ao CEPCH/FAMAQUI adotar as providéncias de
substituicdo, que serdo comunicadas o fato a CONSU, justificando-as.
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Paragrafo Unico. Na hipotese deste artigo, o suplente assumird como titular e
terminara o mandato.

CAPITULO Il
DAS COMPETENCIAS

Art. 9°. Compete ao CEPCH/FAMAQUI:

I. Apreciar os protocolos de pesquisas envolvendo os seres humanos (inclusive
0s multicéntricos), cabendo-lhe a responsabilidade priméaria pelas decisdes
sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir e
resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas
pesquisas;

Il. Manter a Comunidade Cientifica desta Instituicdo informada, por meio de
oficios, e outros meios disponiveis, tanto das normas especificas no campo da
ética em pesquisa e producdo de conhecimento, inclusive nas areas tematicas
especiais, quanto das recomendac0es para a aplicagdo das mesmas;

lll. Solicitar, nas pesquisas especificas que envolva a populacdo indigena, a
participacdo de um Consultor conhecedor dos costumes e das tradicbes da
comunidade indigena, preferencialmente um soci6logo, antropdlogo ou
indigenista;

IV. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execuc¢éo de sua
tarefa e arquivamento do protocolo de pesquisa completo durante cinco anos;

V. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio dos relatérios anuais dos
pesquisadores, uma vez que € atribuicdo do CEPCH/FAMAQUI solicitar relatorios
aos pesquisadores. De acordo com o Capitulo VII, item 13.d, da Resol. CNS
466/12, tais relatérios deverdo ser anuais (parciais ou finais, em funcdo da
duracdo da pesquisa). Assim que aprovados os protocolos, as datas de solicitagdo
de seus respectivos relatérios deverdo ser determinadas e explicitadas ao
pesquisador no parecer;

VI. Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da
ética na pesquisa, apontando orienta¢des técnicas na resolucédo dos resultados;

VII. Receber dos sujeitos de pesquisa, ou de qualquer pessoa fisica ou juridica,
denuncias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo, pela continuidade, modificacdo ou suspenséo
da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido. Considera-se como eticamente inaceitavel a interrup¢éo da pesquisa,
por parte do Pesquisador, uma vez aprovada pelo CEPCH/FAMAQUI, sem justa e
reconhecida causa;

VIIl. Requerer instauragéo de sindicancia a Coordenac¢édo da Unidade em caso de
denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, havendo
comprovacdo, comunicar a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa —
CONEP/MS, e no que couber, a outras instancias;
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IX. Manter comunicagéo regular e permanente com a CONEP/MS e constituir se
em elo de comunicacgéo entre o pesquisador e a CONEP/MS;

X. IX —acompanhar a legislagéo correspondente e propor alteraces.

81°. Ao CEPCH/FAMAQUI cabe a suspensdo do projeto quando se sentir
incapacitado de acompanhar o desenvolvimento do projeto pela auséncia dos
respectivos relatorios;

§2°. A suspensdo de projeto devera ser comunicada ao superior imediato do

responsavel pelo desenvolvimento do projeto, a CONEP/MS e a Instituicdo
Financiadora do Projeto se houver.

CAPITULO IV
DAS ATRIBUIGOES

Art. 10°. Atribuicdes do CEPCH/FAMAQUI:

I. Emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
a partir da aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja
checagem documental devera ser realizada em até 10 dias ap6s a submisséo.

Il. A revisdo de cada protocolo culminard com seu enquadramento em uma das
seguintes categorias:

a. Aprovado; quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para a
execucao.

b. Com Pendéncia: a decisédo é pela necessidade de correcao, hipétese em que
serdo solicitadas alteracdes ou complementacbes do protocolo de pesquisa. Por
mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”,
enquanto esta ndo estiver completamente atendida.

c. Nao aprovado; quando a decisao considera que os ébices éticos do protocolo
sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em
“pendéncia”.

d. Arquivado: 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 seguranca, especialmente referente ao participante da
pesquisa.

f. Retirado: quando o Sistema CEPCH/FAMAQUI acatar a solicitacdo do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes
de sua avaliacao ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Art. 11°. Ao Coordenador, e na sua auséncia, ao Vice Coordenador, incube dirigir,
coordenar e supervisionar as atividades do CEPCH/FAMAQUI e especificamente:
| — Representar o CEPCH/FAMAQUI em suas relacdes internas e externas;
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Comité de Etica em Pesquisa e Conhecimento humano
Faculdade Mario Quintana

Eu
profissdo: , inscrito (a)
no CPF sob o n° , assumo 0 compromisso de

manter confidencialidade e sigilo sobre todas as informacdes técnicas e outras
relacionadas a projetos de pesquisas submetidos a que tiver acesso nas
dependéncias da plenaria do Comité de Etica em Pesquisa — CEP/FAMMA e/ou
informacdes obtidas a partir do Sistema, 0 qual terd acesso. Sendo este da
Faculdade Mario Quintana (Instituicdo responséavel) ou a projetos de pesquisas de
outras Instituigdes.

Por este termo, comprometo-me:

1. A ndo utilizar as informacfes confidenciais a que tiver acesso, para gerar
beneficio proprio exclusivo e/ou unilateral, presente ou futuro, ou para o uso de
terceiros;

2. A nédo efetuar nenhuma gravagédo ou copia da documentacao confidencial a que
tiver acesso;

3. A ndo apropriar-me de material confidencial e/ou sigiloso da tecnologia que
venha a ser disponivel,

4. A nd@o repassar 0 conhecimento das informagbes confidenciais,
responsabilizando-me por todas as pessoas que vierem a ter acesso as
informacdes, por meu intermédio, e obrigando-me, assim, a ressarcir a ocorréncia
de qualquer dano e / ou prejuizo oriundo de uma eventual quebra de sigilo das
informacdes fornecidas.

A obrigacéo de sigilo ora assumida n&o prevalece sobre informacdes que estejam
sob dominio publico antes da data de assinatura deste termo ou que se torne
publica.
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