COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA FACULDADE DE MEDICINA/HOSPITAL
UNIVERSITARIO ANTONIO PEDRO DA UNIVERSIDADE FEDERAL FLUMINENSE.

REGIMENTO
DEFINICAO E FINALIDADE

art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina/Hospital Universitario
Anténio Pedro (CEP-CMM/HUAP) é um colegiado interdisciplinar e independente, de
carater consultivo, deliberativo e educativo, exercendo mdinus publico, criado para
defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em suas integridade e dignidade e
contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

§1° — O CEP vincula-se administrativamente a Faculdade de Medicina da Universidade
Federal Fluminense (CMM) e ao Hospital Universitario Antonio Pedro (HUAP), sendo
autdbnomo em decisdes de sua algada.

§2° — Aplicam-se ao funcionamento do CEP-CMM/HUAP as normas e procedimentos
pertinentes, especialmente as expedidas pelo Conselho Nacional de Saude (CNS) e pela
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

DAS COMPETENCIAS

Art. 2° — Compete ao CEP-CMM/HUAP:

| - revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, cabendo-lhe a
responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida,
de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes
nas referidas pesquisas;

Il - emitir parecer consubstanciado identificando com clareza o ensaio, documentos
estudados e data de revisdo, devendo revisdo de cada protocolo culminar em seu
enquadramento em uma das seguintes categorias:

a - aprovado;
b - pendente - quando o Comité considera como aceitavel, porém identifica determinados
problemas nos documentos submetidos a analise ética e recomenda revisdo especifica ou

solicita modificagdo ou informacao relevante, que devera ser atendida em 60 (sessenta)
dias pelos pesquisadores;

¢ - retirado: quando nao couber avaliagao pelo CEP;

d - ndo aprovado;

e - aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciagdo pela Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS, nos casos previstos nas normas vigentes
expedidas pelo CNS;

IIl - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execug¢ado de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicdo das autoridades sanitarias;



IV - acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios semestrais e/ou
anuais dos pesquisadores;

V - desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética
na ciéncia;

VI - receber dos sujeitos de pesquisa ou de qualquer outra parte denuncias de abusos ou
notificacao sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo
pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario,
adequar o termo de consentimento, considerando-se antiética a descontinuidade de
pesquisa, sem prévia aceitacao pelo CEP que a aprovou de justificativa pertinente;

VII - requerer instauragédo de sindicancia a Dire¢ao da Instituicdo em caso de denuncias
de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagao,
comunicar & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS bem como, no que
couber, a outras instancias; e

VIII - manter comunicacao regular e permanente com a CONEP/MS.
DA COMPOSICAO
Art. 3° - O CEP-CMM/HUAP compde-se dos seguintes membros:

| - Um representante de cada Departamento de Ensino da Faculdade de Medicina por
cada grupo de quarenta docentes, num maximo de dois representantes por departamento;
Il - Dois representantes do Instituto de Saude da Comunidade;

Il - Um representante dos usuarios (Res. CNS 240/97);

IV - Dois representantes da Faculdade de Odontologia;

V - Dois representantes da Faculdade de Farmacia;

VI - Dois representantes da Faculdade de Nutri¢ao;

VII - Dois representantes da Escola de Enfermagem;

VIII - Um representante do Instituto de Biologia;

IX - Um representante da Escola de Servigo Social;

X - Dois representantes do Instituto de Ciéncias Humanas e Filosofia, sendo pelo menos
um do Departamento de Psicologia;

Xl - Dois representantes do Departamento de Estatistica, do Instituto de Matematica e
Estatistica;

XII' - Um representante da Faculdade de Educacéao

Xl - Um representante da Faculdade de Direito

XIV - Um representante da Faculdade de Educagéao Fisica

XV - Um representante técnico-administrativo indicado pela Dire¢cdo do Hospital
Universitario Anténio Pedro (ndo médico) e referendado pelo Colegiado do CEP-
CMM/HUAP;

XVI - Um representante técnico-administrativo indicado pela Direcdo da Faculdade de
Medicina e referendado pelo Colegiado do CEP-CMM/HUAP;

§ 1° - O mandato dos membros do CEP-CMMHUAP sera de trés anos, permitida a
recondugao.

§ 2° - Aos membros compete:



a) Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes forem atribuidas;

b) Comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa e outros itens, proferindo
voto e manifestando-se a respeito das matérias em discussao;

c) Manter o sigilo das informagdes referentes aos processos apreciados;

d) Divulgar as atividades do CEP por meio de palestras e eventos.

DO COORDENADOR E DO SUBCOORDENADOR

Art. 4° - O CEP-CMM/HUAP tera um Coordenador e um Subcoordenador, escolhidos
dentre seus membros por votagao direta.

§ 1° - Ao Coordenador compete dirigir e supervisionar as atividades do CEP e
especificamente:

| - instalar e presidir suas reunides;

Il - tomar parte nas discussoes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
qualidade;

Il - convidar cientistas, técnicos e personalidades para participarem, como consultores ad
hoc, na apreciagao de protocolos submetidos ao CEP, ouvido o plenario;

IV - assinar os documentos pertinentes ao CEP, segundo as deliberacdes tomadas em
reunides.

§ 2° - Ao Subcoordenador compete substituir o Coordenador em suas eventuais
auséncias.

DAS REUNIOES

Art. 5° - O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina/Hospital Universitario
Antbnio Pedro reunir-se-a, ordinariamente, uma vez por més e, extraordinariamente,
quando convocado por seu Coordenador ou pelo menos um tergo de seus componentes,
caso em que tal convocacao dever-se-a dar com antecedéncia de, pelo menos, 72
(setenta e duas) horas.

§ 1° — Nas reunides, ndo se deliberara sem a presenca de um terco (1/3) da totalidade
dos membros.

§ 2° - As reunibes deverdo ser secretariadas por servidor técnico-administrativo designado
para atuar como Secretario do CEP ou, na sua auséncia, por um dos membros que
compdem o Colegiado.

DO COMPARECIMENTO AS REUNIOES

Art. 68° — E obrigatéria a presenca dos membros do CEP as reunides ordinarias e
extraordinarias.

§ 1° - O ndo comparecimento do membro do CEP a qualquer reunido devera ser
justificado no prazo de 72 (setenta e duas) horas.

§ 2° - A auséncia nao justificada a trés ou mais reunibes implicara no desligamento do
Comité, caso em que o Coordenador do CEP oficiara ao Diretor da Faculdade de
Medicina, para que este providencie sua substituicdo com base neste Regimento.



§ 3° - Decorridos 45 (quarenta e cinco) dias da solicitagdo as Unidades/Org&os conforme
artigo 3° da epigrafe “COMPOSICAQ” deste Regimento, desde que respeitadas, em sua
integra as Resolucdes e normas do Conselho Nacional de Saude, havera desvinculagéo
do(s) membro(s) ndo indicado(s) da composi¢cdo do CEP-CMM/HUAP.

DOS PARECERES

Art. 7° - Os pareceres deverdo estar sempre consubstanciados e conter a inerente
fundamentacao, devidamente explicitada.

§1° - Os pareceres deverao ser apresentados a Plenaria do CEP, podendo ser aprovados
na integra ou ter seu conteudo modificado pelo Colegiado.

§2° - Sempre que necessario, podera ser solicitada a apreciagdo de consultor ad hoc para
fundamentar e parecer.

DOS RECURSOS

Art. 8° — Da decisao de n&o aprovacao de projeto de pesquisa cabe recurso a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa, do Ministério da Saude — CONEP/MS, sendo parte
legitima para interposicdo do mesmo, o pesquisador responsavel) do projeto nao
aprovado.

Paragrafo unico — O recurso, dirigido a CONEP/MS, sera protocolado na secretaria do
CEP, que providenciara seu encaminhamento a CONEP/MS.

O presente Regimento foi aprovado em Reunido Ordinaria do Comité de Etica em
Pesquisa da Faculdade de Medicina/Hospital Universitario Antonio Pedro no dia quatorze
de setembro de dois mil e doze.
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