DISCIPLINA

e COMISSAO DE ETICA

ESCOLA DE MEDICINA
SOUZA MARQUES

FUNDAGAO TECNICO EDUCACIONAL
SOUZA MARQUES

1 - REGULAMENTO INTERNO

Capitulo I - Da definicao

Artigo 1°

A Comisséo de Etica da Escola de Medicina Souza Marques, instituida por Ato
da Diretoria da Escola de Medicina Souza Marques, Portaria n®. 10 de 8 de
setembro de 2008, é um o6rgdo colegiado independente, multidisciplinar de
carater consultivo, deliberativo, fiscalizador e educativo, para questdes éticas e
bioéticas.

Capitulo 11 - Das finalidades

Artigo 2°

§ Unico

Artigo 3°

§1°

§2°

Capitulo 1 -
Artigo 4°

Artigo 5°

Capitulo 1V -

Artigo 6°

A Comisséo de Etica da Escola de Medicina Souza Marques (CE/EMSM) tem
por finalidade identificar, analisar e avaliar as questfes éticas e bioéticas nas
atividades cientificas que se verificam na Escola de Medicina Souza Marques.
A CE/EMSM desempenha papel consultivo e educativo, fomentando a
reflexdo ética e bioética sobre pesquisas cientificas na Escola de Medicina
Souza Marques.

A CE/EMSM atua nas questdes éticas e bioéticas referentes as pesquisas
cientificas, tendo por fundamento o Regimento da CONEP e nas questbes
bioéticas tendo por fundamento as Resolugdes n° 196/96 e n° 370/07 do
Conselho Nacional de Saude.

A CE/EMSM ¢ encarregada da avaliacdo ética de projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos e animais, desde que estejam conforme
padrées metodologicos e cientificos reconhecidos e que sejam realizados no
ambito da Escola de Medicina Souza Marques;

A CE/EMSM deve emitir pareceres consubstanciados sobre os aspectos éticos
das atividades de pesquisa envolvendo seres humanos, prevendo o impacto de
tais atividades sobre o bem-estar geral e os direitos fundamentais de individuos
e populagdes humanas.

Dos vinculos institucionais

A CE/EMSM ¢é vinculado diretamente a Direcdo da Escola de Medicina Souza
Marques.

A CE/EMSM mantém relaces institucionais com a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP/CNS/MS) e organizacGes afins.

Da composicdo da Comissdo de Etica

A Comisséo de Etica da Escola de Medicina Souza Marques sera composta por
membros que representem as areas da salde, das ciéncias exatas, sociais e
humanas, e um membro da sociedade representando os usuarios da Escola de
Medicina Souza Marques.
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§1° N&o pode haver mais que a metade dos membros da mesma categoria
profissional e deve a CE/EMSM estar constituida por pessoas de ambos 0s
sexos. Pelo menos, metade dos membros devem ser funcionarios da Instituicéo
sendo estes considerados membros internos;

§2° Para 0 montante de um terco dos membros da Comissédo serdo nomeados
suplentes;
§3° Os membros da CE/EMSM tem total independéncia de a¢do no exercicio de

suas funcdes na Comissdo, mantendo sob carater confidencial as informacgoes
recebidas. N&o podem estar submetidos a qualquer tipo de conflitos de
interesses hierarquicos;

§ 4° Pelo desempenho de suas tarefas os membros da CE/EMSM ndo receberéo
qualquer remuneracdo, podendo ser dispensados nos horarios de trabalho da
Comissédo, do desempenho das suas obrigacOes perante as instituicdes a quem
prestam servicos.

Artigo 7° O mandato dos membros da CE/EMSM sera de quatro anos. A cada dois anos
cinquenta por cento da Comissdo sera renovada.

§1° A CE/EMSM sugerira, a Direcdo da Escola de Medicina Souza Marques,
nomes para substitutos na

sua renovagao.
§2° Os membros da CE/EMSM serdo designados por Portaria da Direc¢do da Escola
de Medicina Souza Marques.

Artigo 8° A CE/EMSM sera dirigida por um Coordenador e por um Coordenador
Adjunto, que assumira a coordenacdo no mandato subsequente.

§1° O mandato do Coordenador e do Coordenador Adjunto sera de dois anos.

§2° A cada dois anos os membros da Comisséo elegerdo o Coordenador Adjunto.

Capitulo V - Da coordenacéo

Artigo 9° A coordenacdo é a instancia executiva da Comissdo de Etica da Escola de
Medicina Souza Marques.

Artigo 10° A coordenacdo do CE/EMSM é composta pelo Coordenador, pelo
Coordenador Adjunto e pelo Secretario Administrativo, indicado pela
coordenagdo o qual deve preferencialmente ser do quadro de funcionarios da
Escola de Medicina Souza Marques.

Artigo 11 Compete ao Coordenador:
I Instalar a Comissdo e presidir as reunides plenarias;
I Convocar reunifes mensais ordindrias, extraordinarias e presidir o0s
trabalhos;
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Artigo 12

Artigo 13

Artigo 14

v
\Y
Vi

Tomar parte nas discussdes e votacOes e, quando for o caso, exercer
direito do voto desempate.

Distribuir para os relatores o expediente a ser analisado;

Indicar membros para funcdes ou tarefas especificas;

Representar o CE/EMSM em ambito externo a ele.

Compete ao Coordenador Adjunto:

v

Substituir o Coordenador quando necessario;

Auxiliar o Coordenador em suas tarefas;

Supervisionar e acompanhar a elaboracdo dos relatorios administrativos
demandados pela CONEP/MS ou pelo Colegiado;

Desempenhar as tarefas confiadas pelo Coordenador.

Compete ao Secretario Administrativo:

v
\Y
VI
VII

VIl
IX
X

XI
Xl

Executar as tarefas delegadas pelo colegiado e pelo Coordenador;
Executar os servi¢os administrativos da secretaria;

Supervisionar atos, notas oficiais, convites, atas e convocagfes, dando-
Ihes a necessaria divulgacao;

Preparar, com a coordenacdo, a redacdo das correspondéncias;

Secretariar as reunides do colegiado e elaborar suas atas;

Receber e registrar os protocolos de pesquisa apresentados a CE/EMSM;
Analisar preliminarmente se os documentos requeridos para estudo dos
protocolos de pesquisa foram incluidos pelo pesquisador;

Encaminhar os pareceres aos pesquisadores, mediante registro;

Manter arquivo atualizado com todos os diferentes protocolos recebidos;
Comunicar a coordenacdo o recebimento de protocolos de pesquisa para
andlise, 0s recursos aos pareceres emitidos, as respostas aos pareceres
emitidos e correspondéncia enderecada ao CE/EMSM,;

Supervisionar todo o material a ser despachado;

Elaborar os relatérios demandados pela CONEP/MS, pela coordenacéo
ou pelo Colegiado.

Compete aos membros da Comissdo:

Comparecer as reunides ordinarias e as extraordinarias;

Eleger, para o biénio, o Coordenador Adjunto;

Referendar as indicagfes do Coordenador para as demais funcdes de
coordenacao;

IV Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram
atribuidas pelo

Coordenador;

V  Analisar protocolos de pesquisa submetidos a CE/EMSM;

VI Confirmar presenca ou justificar auséncia com antecedéncia de pelo

menos dois (2) dias;
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VIl Indicar membros “ad hoc” a coordenacao;

VIII Apreciar o Relatério de Atividade e o Planejamento de atividades futuras;

IX  Desempenhar funcdes atribuidas pelo Coordenador;

X Propor a coordenacdo medidas que julgar necessarias para o bom
funcionamento dos trabalhos;

XI  Apresentar propostas sobre questdes relativas a CE/FTESM.

§1° O n&o comparecimento a pelo menos duas reunies consecutivas sem justificativa ou
a quatro ndo consecutivas, ainda que justificadas (excluindo-se o periodo de férias),
em um periodo de doze meses sera motivo de seu desligamento da Comissdo de
Etica.

§2° O membro da Comissdo deverd ser declarado impedido de emitir pareceres ou
participar do processo de tomada de decisdo na anélise de assuntos ou protocolos de
pesquisa em que estiver diretamente ou indiretamente envolvido.

Artigo 15 O CE/EMSM podera contar com consultores “ad hoc”, pertencentes ou ndo a
Instituicdo com a finalidade de fornecer subsidios técnicos para a analise de questdes
especificas.

§1° No caso de pesquisas em grupos vulnerdveis ou comunidades especificas pode ser
convidado um

de seus representantes legais para participar da analise do protocolo de pesquisa, sem
direito a voto.

§2° Em se tratando de pesquisa em populacfes indigenas os protocolos devem ser
encaminhados, obrigatoriamente, ao CONEP.

Artigo 16 Todos 0s projetos de pesquisa que envolva a participacdo direta ou indireta de seres
humanos ou animais de laboratorio como objetos de estudo, no &mbito da FTESM,
somente se iniciardo ap6s avaliacdo e aprovacgdo pela CE/EMSM.

Capitulo VI - Das atribuicdes

Artigo 17 SAo atribuicBes da Comissio de Etica da Escola de Medicina Souza Marques:

I Analisar projetos e protocolos de pesquisa (inclusive os multicéntricos e
interdisciplinares) e emitir pareceres do ponto de vista dos requisitos da
ética e da bioética, dentro do prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar
da data da reunido. Em casos excepcionais o prazo podera ser prorrogado
no maximo por mais 30 (trinta) dias;

I Acompanhar o desenvolvimento dos projetos de pesquisa através de
relatorios periodicos semestrais dos pesquisadores e/ou outros
procedimentos;

11 Manter guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de
suas tarefas e o arquivamento dos protocolos completos, por um periodo
de 15 (quinze) anos;
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IV Receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte dendncias de
abusos ou notificagdo sobre fatos adversos, que possam alterar o curso
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou
suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de
consentimento. Considera-se como antiética a pesquisa descontinuada
sem justificativa aceita pela Comisséo de Etica;

V  Solicitar a instauracdo de sindicancia a direcdo da instituicdo em casos de
denuncias e irregularidades de natureza ética em processos de pesquisa;

VI Manter comunicacdo regular e permanente com a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP/MS).

81° Cada protocolo de pesquisa sera analisado, inicialmente, por pelo menos um dos
membros da Comissdo, responsavel pela apresentacdo de uma proposta de
parecer, sendo que o parecer definitivo devera ser deliberado durante a reunido
mensal, pelos membros presentes, antes de ser assinado pela coordenacéo e
encaminhado ao responsavel pelo protocolo;

8§20 Em situacBes excepcionais, ponderadas pela Coordenacdo, poderd ser emitido
um parecer “ad referendum”. Este parecer serd analisado pelo Colegiado na
primeira reunido ordinaria que ocorrer e podera ser por ele alterado.

Artigo 18 Com base no parecer emitido, cada projeto cientifico sera enquadrado em uma das
seguintes categorias:

I Aprovado;

I Com pendéncia. Nestes casos a Comissdo solicita informagdes
especificas, modificacdes ou revisdo, que deverdo ser atendidas pelo
pesquisador, no prazo méaximo de 60 (sessenta) dias;

Il Retirado, quando transcorrido o prazo, o protocolo permanecer
pendente;

IV N&o aprovado;

V  Aprovado e encaminhado para apreciacéo pela Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa, nos casos de areas tematicas especiais previstas
no Capitulo VIII, item 4.c, da Resolu¢do/CNS n° 196.

§ Unico No caso de pareceres retirados ou ndo aprovados, cabe recurso, em primeira
instancia, 8 CE/EMSM e, em segunda, a0 CONEP/CNS/MS, no de prazo de
até més apos a notificacdo do parecer.

Artigo 19 A CE/EMSM podera acatar dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte
denuncias ou notificagdo de abusos ou outros fatos adversos que possam alterar a boa
conducao da pesquisa, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspenséo da
mesma;

§ Unico A CE/EMSM em caso de denuncias de irregularidades de natureza ética, requerera a
direcdo da ESM instauracéo de sindicancia e, quando cabivel, comunicara os fatos a
CONEP/CNS/MS ou a outras instancias competentes.
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Capitulo VII - Do funcionamento

Artigo 20

Artigo 21

§ Unico

Artigo 22

§ Unico

Artigo 23

Artigo 24

Capitulo VI

Artigo 25

Artigo 26

Artigo 27

A CE/EMSM se reunird mensalmente em sessdo ordinaria, ou em carater
extraordinario, quando convocado pelo Coordenador ou pela maioria de seus
membros.

A reunido da CE/EMSM se instalara com a presenca da maioria simples de seus
membros em primeira convocacao e com 1/3 (um terco) dos membros em segunda
convocagao.

As deliberacBes da reunido serdo acatadas por decisGes da maioria simples dos
membros presentes.

As reunides se dardo da seguinte forma:

I Verificacao da presenca do Coordenador;

Il Verificacdo de presenca dos membros titulares e existéncia de quorum;
Il Leitura, votacdo e assinatura da Ata da reunido anterior;

IV Comunicag0es breves e franqueamento da palavra;

V  Leitura e despacho do expediente;

VI  Ordem do dia, incluindo leitura, discussdo e votagdo dos pareceres;
VIl Organizacdo da pauta da proxima reuniao;

VIl Encerramento da reuni&o.

Ao inicio de cada ano sdo agendadas as reunifes do ano em curso, por proposta da
Coordenacéo a ser aprovada pelo Colegiado.

Protocolos de pesquisa recebidos na Secretaria da Comissdo com uma antecedéncia
menor que sete (7) dias da préxima reunido ordindria da CE/EMSM sb serdo
apreciados na reunido do més subseqiente.

A CE/EMSM pode ser convocada de forma extraordinaria pela coordenacgdo, ou por
2/3 (dois tercos) de seus membros, por motivo relevante, sendo que seus membros
devem ser avisados nominalmente com antecedéncia minima de 1 (uma) semana.

- Das disposicOes gerais

O presente Regulamento é complementado por normas internas, instrugdes e outros
atos regulamentares que forem expedidos pelas autoridades competentes.

Os projetos, protocolos e relatdrios correspondentes serdo arquivados por 15 anos,
apds o encerramento do estudo.

O presente Regulamento Interno poderd ser alterado, mediante proposta da
CE/EMSM, através da maioria absoluta de seus membros e homologacdo pelo
Conselho Departamental.
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Artigo 28 Os casos omissos e as duvidas, surgidas na aplicacdo do presente Regulamento
Interno, serdo decididos pela CE/EMSM.

Artigo 29 O presente Regulamento Interno entrara em vigor uma vez aprovado em reunido da

CE/EMSM e homologado pelo Conselho Departamental da Escola de Medicina

Souza Marques.

2 - Composicdo da Comisséo de Etica e Pesquisa

Nome

Profissdo/Especialidade

Maior Titulacdo

Profa. Sandra Inés Ruschel

(Coordenadora)

Médica Psiquiatra

Livre Docente
Psiquiatria/UERJ

Dr. Daniel Paulo Vicente de Medeiros

Advogado

Advogado

Pr. Jonanias Soares de Menezes

Pastor Ig. Batista Freguesia

Pastor Presidente

Prof. Claudio Gusméo Figueiredo
Mendes

Médico Gastroenterologista

Doutor em Medicina

Prof. Eduardo Costa Barros (Coord.
Adjunto)

Médico Psiquiatra

Especialista em Psiquiatria

Prof. Mauricio de Andrade Perez Médico Mestre em Saude Publica
Profa. Eriedna Santos Barbosa Enfermeira Mestre em Enfermagem
Profa. Maria lzabel de Freitas Filhote Enfermeira Mestre em Ciéncias
Profa. Neide Lemos de Azevedo Dentista Doutora em Ciéncias
Veter. Andrei Ferreira Nicolau da Veterinario Mestre em Cirurgia

Costa
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3 - Avaliacao do Protocolo de Pesquisa

Documentos que devem compor o protocolo e as razdes para sua solicitacdo

Extraido do Manual Operacional Para Comités de Etica em Pesquisa
Ministério da Saude

Conselho Nacional de Saude

Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP

O protocolo da pesquisa deve ser entregue ao CEP em duas ou trés cdpias, com uma carta
de apresentacdo, além da identificacdo do pesquisador principal e confirmacdo do
conhecimento de seu contetdo assinada por todos os pesquisadores. A exigéncia de trés vias
se justifica porque uma cépia é arquivada pelo CEP até cinco anos apds a conclusdo do
projeto e uma ou duas outras serdo encaminhadas aos relatores. Em caso de projeto de area
tematica especial, devem ser encaminhadas duas copias 8 CONEP. E importante ressaltar que
os relatores devem devolver os protocolos ao CEP, ap6s sua apreciacao final, podendo ser
estas mesmas cépias as enviadas a CONEP, se for o caso.

O primeiro documento ¢é a Folha de Rosto, disponibilizada pela CONEP na home
page, com o termo de compromisso do pesquisador e da instituicdo em cumprir a Res. CNS
196/96 (VI.1 e VI.5). Esse € o documento que da consisténcia juridica ao projeto, porque
identifica o pesquisador responsavel, a instituicdo e o CEP, que devem apor suas assinaturas e
se comprometem com o cumprimento das normas e com as responsabilidades
correspondentes. O compromisso da instituicdo deve ser assinado pelo responsavel legal
(diretor, presidente, etc). O titulo do projeto ndo pode conter rasuras. Abreviaturas, simbolos
e/ou elementos figurativos devem ser evitados, pois as informacgles sdo essenciais para
compor o banco de dados dos projetos. Além disso, contém dados das caracteristicas
principais da pesquisa, permitindo sua classificacdo segundo alguns critérios de risco e a
definicdo do fluxo de avaliagdo. Portanto, todos os dados devem ser corretamente
preenchidos.

O segundo documento é o projeto de pesquisa, em portugués. E obvia a necessidade
deste documento, porgue é através dele que se fara a analise ética e se verificara a adequacéo
metodoldgica. E importante ressaltar que, embora a adequacio ndo seja feita pelo CEP, mas
sim sua avaliacdo, a solidez metodoldgica € em si uma questdo ética. Um projeto de pesquisa
com falhas metodoldgicas graves encerra necessariamente falha do ponto de vista ético
também. O projeto de pesquisa deve incluir, no minimo, o exigido pela Res. CNS 196/96 VI 2
e VI 3.

O terceiro documento, um dos mais importantes, € o Termo de Consentimento e
Esclarecido — TCLE (Res. 196 — V1.3.e), elaborado pelo pesquisador em linguagem acessivel
a compreensdo dos sujeitos da pesquisa. Esse documento demonstra, de forma explicita, o
reconhecimento do sujeito da pesquisa como ser autbnomo e melhor defensor de seus
interesses. A protecdo dos sujeitos da pesquisa constitui a razdo fundamental das Normas e
Diretrizes brasileiras que ordenam as pesquisas envolvendo seres humanos, incluindo a Res.
196/96.
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O TCLE, embora sensivel a posi¢cdo do pesquisador, da instituicdo, do promotor e do
patrocinador, visa a proteger, em primeiro lugar o sujeito da pesquisa. Portanto, nunca deve
ter a conotacdo de “termo de isencédo de responsabilidade”. Ao proteger o sujeito da pesquisa,
indiretamente se estara protegendo o pesquisador e demais envolvidos, incluindo o CEP, que
se torna co-responsavel pela pesquisa apos a sua aprovacao. O TCLE deveré ser obtido ap6s o
sujeito da pesquisa e/ou responsavel legal estar

suficientemente esclarecido de todos os possiveis beneficios, riscos e procedimentos que
serdo realizados e fornecidas todas as informac6es pertinentes a pesquisa.

E, também, extremamente importante que seja descrito o processo de obtencdo do
TCLE.

A assinatura do termo pelo sujeito da pesquisa ou seu responsavel legal deve também
afirmar o conhecimento pelos mesmos das vias de acesso ao pesquisador e/ou a instituicdo
(telefones e enderegos), na ocorréncia de emergéncias relacionadas ao desenvolvimento da
pesquisa. Em alguns casos é recomendavel que constem também as formas de acesso rapido
ao CEP para situacdes ndo resolvidas pelo pesquisador.

Existem situacdes especiais (Res.CNS 196/96 — IV.3.c) em que o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido pode ser dispensado, devendo ser substituido por uma
justificativa com as causas da impossibilidade de obté-lo. Essa justificativa deve ser
apresentada em documentos anexos, assim como é o TCLE, e o CEP julgara sua pertinéncia.

No caso da pesquisa prever a utilizacdo de material biolégico estocado, oriundo de
outras pesquisas ou obtido por procedimento de rotina na pratica dos servicos, deve-se obter,
na medida do possivel, TCLE para cada nova finalidade de estudo. Na impossibilidade, o
responsavel pela instituicdo que tem a guarda do material, deve consentir ou ndo que o
material seja utilizado, salvaguardando os interesses dos doadores do material, sua imagem e
sua privacidade, entre outros. A aprovacdo do projeto deve ser do CEP da instituicdo. Todo
novo uso em pesquisa deve ser formalizado num projeto e submetido ao CEP.

E interessante recordar a distingdo entre bancos de dados e de material bioldgico que
ja existem antes da Res. CNS 196/96 e que foram formados sem o consentimento dos
doadores no material e 0s que se estabelecem a partir da Resolucdo. O consentimento livre e
esclarecido especifico é necessario para cada nova pesquisa e um consentimento genérico ndo
é considerado suficiente. Por esse motivo, bancos de dados onde se prevéem futuras pesquisas
devem ter embutidos mecanismos para utilizar o consentimento dos doadores, quando surge
uma nova proposta de pesquisa. Em casos especiais, justificativa para a impossibilidade de
obtencdo do TCLE deve ser ajuntada ao projeto para deliberacéo do CEP.

Em pesquisas realizadas atraves da aplicagdo de questionarios, o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido deve assegurar ao sujeito da pesquisa o direito de recusar-
se a responder as perguntas que ocasionem constrangimentos de qualquer natureza e é
importante que o CEP tome conhecimento dos questionarios que irdo ser utilizados, pois
algumas vezes sdo necessarias modificacdes de modo a tornar o instrumento de pesquisa mais
adequado eticamente e menos invasivo a privacidade do individuo. N&o cabe ao CEP fazer
modificacBes nos instrumentos propostos e sim, no caso de haver problema ético, orientar nos
pontos necessarios.
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Nos casos em que haja qualquer restricdo a liberdade ou ao esclarecimento para o
adequado consentimento ou quando exista relacdo de dependéncia dos sujeitos frente ao
pesquisador, deve ser observado o artigo 1V.3 da Res. CNS 196/96.

O quarto documento exigido é o orcamento detalhado do projeto de pesquisa:
recursos, fontes e destino, bem como a forma e o valor da remuneragdo do pesquisador (Res.
CNS 196/96 — V1.2.j).

Existem algumas considerac6es importantes a fazer em relacdo a esse documento, que
justificam sua solicitacdo, do ponto de vista administrativo e ético.
Do ponto de vista administrativo vérias questdes devem ser verificadas:

1) Nenhum exame ou procedimento realizado em funcgéo exclusivamente da pesquisa
pode ser cobrado do paciente ou do agente pagador de sua assisténcia, devendo o
patrocinador da pesquisa cobrir tais despesas.

2) O estabelecimento dos pagamentos desses procedimentos, em caso de
patrocinadores externos, deve ser de comum acordo entre o patrocinador e a
instituicao.

3) A instituicdo deve ter o conhecimento da pesquisa e de suas repercussoes
orcamentarias.

Do ponto de vista ético, outros cuidados devem ser tomados:

1) O pagamento do pesquisador nunca pode ser de tal monta que induza a alterar a
relacdo risco/beneficio para os sujeitos da pesquisa. Desencorajar que seja baseado
exclusivamente no numero de voluntérios recrutados.

2) N&o deve haver pagamento ao sujeito da pesquisa para sua participacao. Admite-se
apenas o0 ressarcimento de despesas necessarias ao seu acompanhamento (Res.
CNS 196/96, V1. 3h), por exemplo despesas com passagens e alimentacao.

3) Duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especialmente
envolvendo gastos publicos ndo autorizados (SUS).

O quinto documento é o curriculum vitae do pesquisador principal e dos demais
pesquisadores participantes (Res. CNS 196/96 — VI 4). A referéncia a “Curriculo Lattes”,
junto ao CNPq, pode ser suficiente. A justificativa principal para a solicitacdo deste
documento é para a avaliagdo da capacidade técnica e adequacédo ética do pesquisador para a
realizacdo daquela pesquisa. Isso ndo quer dizer que o pesquisador ja tenha realizado
pesquisas semelhantes, mas apenas que tem capacidade técnica para realiza-la.

Se a pesquisa € conduzida no exterior ou com participacdo estrangeira, exige-se
documento de aprovacéo do estudo por Comité de Etica em Pesquisa ou equivalente, no pais
de origem (Res. CNS (292/99 - VII. 1 e 2), comprovando a aceitacdo do estudo para a
realizacdo naquele pais. Se ndo estiver prevista a realizagdo do estudo no pais de origem, deve
ser apresentada a justificativa para a ndo realizacdo da pesquisa e para a escolha do pais
colaborador.

Em estudos multicéntricos deve ser incluida a lista de centros e pesquisadores
envolvidos.



DISCIPLINA

e COMISSAO DE ETICA
ESCOLA DE MEDICINA
SOUZA MARQUES

FUNDAGAO TECNICO EDUCACIONAL
SOUZA MARQUES

Se a pesquisa for realizada em instituicdo de salde, o responsavel técnico deve tomar
conhecimento e concordar com a sua execucdo, mediante a assinatura do Termo de
Compromisso constante na folha de rosto, uma vez que tem a responsabilidade por todos os
atos desenvolvidos na instituicao.

Resolucdo n° 196 de 10 de outubro de 1996

4 - Protocolo de Pesquisa

O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente podera ser apreciado se estiver instruido
com o0s seguintes documentos, em portugués:

V1.1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimero da carteira de identidade, CPF, telefone
e endereco para correspondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador, nome e
assinaturas dos dirigentes da instituicdo e/ou organizagéo;

V1.2 — descricao da pesquisa, compreendendo 0s seguintes itens:

a) descricdo dos propositos e das hipoteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o proposito for testar um
novo produto ou dispositivo para a saude, de procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser
indicada a situacdo atual de registro junto a agéncias regulatorias do pais de origem;

c) descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos, casuistica,
resultados esperados e bibliografia);

d) analise critica de riscos e beneficios;
e) duracdo total da pesquisa, a partir da aprovacgéo;

f) explicitacdo das responsabilidades do pesquisador, da instituicdo, do promotor e do
patrocinador;

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

h) local da pesquisa: detalhar as instalacGes dos servicos, centros, comunidades e instituicdes
nas quais se processardo as varias etapas da pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvolvimento da pesquisa e
para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia da instituicédo;
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Jj) orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagdo, bem como a
forma e o valor da remuneracéo do pesquisador;

I) explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informacdes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgacdo dos
resultados, a menos que se trate de caso de obtencdo de patenteamento; neste caso, 0S
resultados devem se tornar publicos, tdo logo se encerre a etapa de patenteamento;

m) declaracdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles favoraveis
ou néo; e
n) declaragéo sobre o uso e destinacdo do material e/ou dados coletados.

V1.3 — informacdes relativas ao sujeito da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da populacdo a estudar: tamanho, faixa etaria, sexo,
cor (classificacdo do IBGE), estado geral de saude, classes e grupos sociais, etc. Exporas
razBes para a utilizacdo de grupos vulneraveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;

c) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimes, registros e
dados a serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse material serd obtido especificamente
para os propdésitos da pesquisa ou se sera usado para outros fins;

d) descrever os planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a serem
seguidos. Fornecer critérios de inclusdo e excluséo;

e) apresentar o formulério ou termo de consentimento, especifico para a pesquisa,
para a apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo informacdes sobre as
circunstancias sob as quais o
consentimento sera obtido, quem ira tratar de obté-lo e a natureza da informacdo a ser
fornecida aos sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para protecdo ou minimizagdo de qualquer risco eventual.
Quando apropriado, descrever as medidas para assegurar 0s necessarios cuidados a saude, no
caso de danos aos individuos. Descrever também os procedimentos para monitoramento da
coleta de dados para prover a seguranca dos individuos, incluindo as medidas de protecédo a
confidencialidade; e
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h) apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa. A
importancia referente ndo poderd ser de tal monta que possa interferir na autonomia da
decisdo do individuo ou responsavel de participar ou ndo da pesquisa.

Obs. Entregar também uma via digitalizada para o email: cepmsm@souzamarques.br

5 - Prazos

e Para Entrega do Trabalho & Comissdo de Etica: até 7 dias antes da reunido mensal.
e Para Analise e Parecer por parte da Comissdo: 30 dias.

6 - Calendario de Reunides da CEPMSM — 2010

4as 3?2 feiras de cada més — 11:00 horas
Marco — 23/03
Abril —27/04

Maio — 25/05
Junho - 22/06
Julho - 27/07
Agosto — 24/08
Setembro — 28/09
Outubro — 26/10
Novembro — 23/11
Dezembro — 14/12

7- Outras Informacdes:

Email da Comissdo: cepmsm@souzamarques.br
Secretaria da Comissao (21) 2128-4977




