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PORTARIA N2 011/2023/DIR, DE 03 DE MARCO DE 2023

Aprova, ad reverendum ao CONSUP, alteragdes no Regimento
Interno do Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos -
CEPSH.

O Prof. Edilbert Pellegrini Nahn Junior, Diretor-Geral da
Faculdade de Medicina de Campos, em consonincia com as
atribui¢des conferidas pelo Regimento Geral da IES e nos
termos do Decreto Federal no 71.814 de 07/02/1973 -
Recredenciamento pela Portaria n2. 766 de 18/09/2020.

CONSIDERANDO a importancia do Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos -

CEPSH/FMC - para o desenvolvimento de pesquisas na IES;

CONSIDERANDO a necessidade de reestruturar o Comité de Etica da IES & luz das Resolugdes
do Conselho Nacional de Saude - CNS n? 240/1997, n2 370/2007, n® 466/2012, n© 510/2016

e n? 647/2020 e demais normas pertinentes;

CONSIDERANDO a Norma Operacional do CNS 001/2013 e demais resolugcdes e normas

anteriores vigentes.

RESOLVE:

Art. 12 Aprovar, ad reverendum ao CONSUP, as alteragdes no Regimento Interno do Comité
de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Faculdade de Medicina de Campos CEPSH/FMC,
anexo a presente Portaria.

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data da sua publicagdo, revogando-se as disposicbes

em contrario, em particular a Portaria DIR N2 041/2019 de 30 de marco de 2019.

os dos Goytacazes/RJ, 03 de marco de 2023.

Prof. EgiHert pellegrini Nahn Jufi-
Diretor Geral da FMC

rini Nahn Junior
| da FMC
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ANEXO DA PORTARIA N2 011/2023/DIR, DE 03 DE MARCO DE 2023

REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS DA
FACULDADE DE MEDICINA DE CAMPOS

CAPITULO |
DA CARACTERIZACAO, FINALIDADES, OBJETIVOS E RESPONSABILIDADES

Art.12 O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade de Medicina de
Campos (CEPSH/FMC), constituido em 19/12/2007, registrado junto a Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa do Ministério da Satide (CONEP/MS), em cumprimento & Resolugio
n2. 466, de 12 de dezembro de 2012, Resolugdo n2 510, de 07 de abril de 2016, Resolucio
n® 580 de 21 de margo de 2018 e resolugdes complementares do Conselho Nacional de
Saude, é colegiado interdisciplinar e independente na tomada de decisdes quando no
desempenho das suas fungdes, com "munus publico", de carater consultivo, deliberativo e

educativo.

§12 O registro do CEPSH/FMC no CONEP/MS tem validade de 3 (trés) anos, sendo
necessario renovagao ao final desse periodo junto a CONEP/MS, conforme disposto nos
itens 1.4, Il e I.1, da Resolugdo CNS n2 370/2007 e letra B, item 2.1 da Norma Operacional
001/2013.

Paragrafo tnico. O CEPSH/FMC é vinculado ao Diretor-Geral da Faculdade de Medicina de
Campos, que deverda fornecer o suporte administrativo para o seu adequado

funcionamento.

Art. 22 O CEPSH/FMC tem por finalidade analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas

a sua apreciagdo, tornando-se corresponsavel por defender os interesses dos participantes

da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir para o desenvolvimento

pesquisa dentro de padr&es éticos.
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Paragrafo Unico. Os objetivos do CEPSH/FMC s3o: identificar, analisar e avaliar as
implicagdes éticas nas pesquisas cientificas que envolvem seres humanos direta ou
indiretamente, visando a observancia das normas éticas na defesa dos direitos dos

participantes da pesquisa, dos pesquisadores e das institui¢des.

Art. 32 Para fins deste Regimento define-se como pesquisa a classe de atividades que
objetiva fundamentalmente contribuir para a evolucdo do conhecimento humano
generalizdvel, em todos os setores, sendo sistematicamente planejada e executada

segundo rigorosos critérios metodoldgicos e de processamento das informacées.

Paragrafo Unico. A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclindvel e
compreende os aspectos éticos e legais pertinentes, devendo estar sempre atento aos
riscos que a pesquisa possa acarretar aos voluntarios participantes em decorréncia dos
seus procedimentos e adotar medidas de precaugdo e protecdo, a fim de evitar danos ou

atenuar seus efeitos.

CAPITULO I
DAS ATRIBUICOES
Art. 42 E atribuigdo primordial do CEPSH/FMC analisar protocolos de pesquisa envolvendo
seres humanos, buscando garantir e resguardar a integridade, a seguridade, os direitos e a

protecdo dos participantes nas referidas pesquisas e da comunidade cientifica.

Paragrafo unico. Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas o CEPSH/FMC se torna

corresponsavel por garantir a protegdo dos participantes de pesquisa.
Art. 52 S3o atribui¢des do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da FMC:

I - Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, cabendo-lhe a

responsabilidade primaria pelas decisbes éticas pertinentes.

Il - Emitir parecer consubstanciado, por escrito, identificando com clareza o ensaio, os

documentos estudados e a data de revisdo;

lll - Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execuc¢do de su

atribuigdes, conforme define a Resolugdo CNS n? 466/2012, sendo o conteudo

!
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procedimento de andlise dos protocolos tramitados no CEPSH/FMC de ordem estritamente

sigilosa e suas reunides sdo fechadas ao publico.

IV - Manter o projeto, o protocolo e respectivo parecer a disposicdo das autoridades

sanitdrias, por cinco anos apds o término do projeto, ainda que digitalizado;

V - Proceder o acompanhamento dos projetos em curso através dos relatérios anuais dos

pesquisadores envolvidos;

VI - Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética
na pesquisa entre docentes, discentes, pesquisadores, participantes voluntarios e
comunidade em geral, bem como buscando meios para capacita¢do continua de seus

membros e pesquisadores;

VII - Receber dentncia de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar
o curso normal dos estudos, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da

pesquisa, devendo, se necessdrio, adequar o termo de consentimento;

VIl - Requerer, em caso de dentncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas,
sobretudo as que implique em riscos aos participantes, instauracdo de sindicancia junto a
Direcao-Geral da FMC e, havendo comprovagdo, comunicar o fato a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP/MS) e, no que couber, a outras instancias competentes para

averiguacoes, inclusive ao Ministério Publico Estadual;

§ 12 O CEPSH/FMC poderad recorrer a consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a FMC para

a obten¢do de subsidios técnicos especificos sobre projeto analisado.

§ 22 Sera considerada antiética a interrup¢do da pesquisa aceita pelo CEPSH/FMC, sem

justificativa.

Art. 62 A andlise e emissdo do parecer de cada protocolo de pesquisa, conforme Resolugio
CNS n? 466/2012 e complementada pela Norma Operacional CNS n2. 001/2013, tem o
prazo de 10 (dez) dias para checagem documental e 30 (trinta) dias para liberar o cer,

sendo enquadrado em uma das seguintes categorias:
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I - Aprovado: Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execuc3o.

Il - Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de corre¢do, hipdtese em que

serdo solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa.

Ill - Ndo aprovado: quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sdo de

tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”.

IV - Arquivado: quando o pesquisador descumprir o 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/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagio

ética, e este sera considerado encerrado.

§ 12 Para fins do disposto no Inciso Il deste artigo, os projetos recebidos pelo CEPHS/FMC
até oito dias Uteis anteriores a data da reunido, serdo analisados na reunido subsequente

e terdo seus pareceres emitidos no prazo de até 30 (trinta dias).

CAPITULO Il
DA ESTRUTURA E DO FUNCIONAMENTO

Secdo |

Da Estrutura

Art. 72 O CEPSH/FMC é constituido respeitando o principio da proporcionalidade quanto
ao numero de seus membros, conforme contido na alinea “b”, do item 2.2, da Norma
Operacional CNS n° 001/2013, sendo composto por, no minimo, 07 (sete) membros
titulares, por pelo menos 02 (dois) Representantes de Participantes de Pesquisa (RPPs),

podendo ter membros suplentes.
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§ 12 Os RPPs, de que trata o caput do Art. 72do presente Regimento, ndo podem ter vinculo
com a Faculdade de Medicina de Campos e nem com sua mantenedora, sendo indicados
através de convite do Diretor-Geral da FMC, em comum acordo com Coordenador do

CEPSH/FMLC.

§ 22 Deve o CEPSH/FMC ter um funciondrio administrativo (secretario), disponivel para seu

funcionamento, conforme Resolugdo CNS n° 370/2007.

Art. 82 Os membros CEPSH/FMC s3o designados pelo Diretor-Geral da FMC, mediante

edi¢do de Portaria interna.

§12 Os membros do CEPSH/FMC n3o sdo remunerados no desempenho de suas tarefas,
sendo-lhes destinado um valor fixo por participagdo em cada reunido a titulo de

ressarcimento de despesas relativas a transporte e alimentacgéo.

§22 A atuagdo no CEPSH/FMC é de cardter de relevancia publica, sendo os membros
dispensados das suas demais fungdes na IES nos hordrios de realizacdo das atividades no

CEPSH/FMC.

Art. 92 O mandato dos integrantes do CEPSH/FMC é de trés anos, sendo permitidas, no
maximo, duas recondugdes por igual periodo, inclusive para os RPPs, observando-se que
pelo menos metade dos integrantes tenham experiéncia em pesquisa, como previsto na

Resolu¢do CNS n2370/2007.

Art. 10. O Coordenador e o Vice-Coordenador do CEPSH/FMC sdo escolhidos pelos seus
pares, dentre os membros docentes da FMC, para um mandato de trés anos, como previsto

na Resolugdo CNS n? 370/2007, sendo permitidas, no maximo, duas reconducdes.

Art. 11. Todos os membros do CEPSH/FMC e os funcionarios que tém acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo e confidencialidade das
informagdes, comprometendo-se por declaragdo escrita, sob pena de responsabilidade,

conforme define a Resolugdo CNS n2 466/2012.

Paragrafo unico. E vedado aos membros do CESPH/FMC, tanto aos titulares glantp\aos

suplentes, exercer atividades nas quais interesses privados possam compro er
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interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema

CEP/CONEP.

Segdo Il
Do Funcionamento e Localizagdo
Art. 12. O CEPSH/FMC reune-se, ordinariamente, na ultima terca-feira util de cada més, ou
seja, no minimo 12 (doze) vezes ao ano, e, extraordinariamente, sempre que necessario,
por convocagao do Coordenador ou por solicitagdo de, no minimo, 50% + 1 (cinquenta por

cento mais um) dos seus membros, com 48 (quarenta e oito) horas de antecedéncia.

§12 As reunides do CEPSH/FMC sdo vedadas ao publico devido ao carater estritamente
sigiloso do conteudo tratado durante todo o procedimento de anélise dos protocolos em

tramitagao.
§22 As reunides sao registradas em atas, as quais serdo assinadas por todos os presentes.

§ 32 As presengas dos integrantes do CEPSH/FMC sdo registradas, durante a realiza¢do das

reunides, mediante assinatura de listas de presenga posteriormente arquivadas.

Art. 13. As reunides do CEPSH/FMC sdo realizadas, em primeira convocagdo com, no
minimo, 50% + 1 (cinquenta por cento mais um) de seus membros na hora determinada
para o inicio da reunido, ou apds trinta minutos, em segunda convocagdo, com qualquer

numero de seus membros titulares.

Art. 14. Para deliberagdo apds analise dos processos, é necesséria a formac¢do de quérum
com a presenga de maioria dos seus membros, ou seja, 50% + 1 (cinquenta por cento mais

um) de todos os membros do CEPSH/FMC.

Art. 15. Os pareceres, preservados seu carater confidencial, sdo promulgados por decisao

do CEPSH/FMC, seguindo o protocolo estabelecido pelo CONEP/MS.

Art. 16. O membro do CEPSH/FMC que tiver mais de trés faltas consecutivas ou a seis
alternadas ndo justificadas, ou dez auséncias as reunides ordinarias, ainda que justificadas,

sera excluido do CEPSH/FMC.
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§ 12 No caso de exclusdo ou de desisténcia voluntdria de membro do CEPSH/FMC, serd
indicado novo membro, obedecida a drea de representacdo a qual pertencia o excluido ou

desistente, e a substituicdo comunicada a CONEP/MS.

Art. 17. O CEPSH/FMC informara, o periodo de recesso institucional, a comunidade de
pesquisadores bem como aos participantes de pesquisa e seus representantes, com a
devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacdo por via eletrénica, Assim como as
formas de contato com o CEPSH/FMC e a CONEP/MS, de modo que os mesmos
permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagdo de denuncia

durante todo o periodo do recesso.

Art. 18. Em caso de greve institucional comunicard a comunidade de pesquisadores e as
instancias institucionais correlatas quanto a situagdo, informando se havera interrupcgéo
temporaria da tramitagdo dos protocolos, e se a tramitacdo permanecera paralisada
(parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve, bem como comunicard o fato aos
participantes de pesquisa e seus representantes e as formas de contato com a CONEP/MS,
de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagdo

de denuncia durante todo o periodo da greve.

Art. 19. O CEPSH/FMC, esta instalado em uma sala pertencente a estrutura fisica da FMC,
e seu horario para atendimento aos pesquisadores e comunidade em geral é de segunda-

feira a sexta-feira, das 8 as 17 horas.

§ 12 O atendimento é realizado de forma presencial, pelo telefone (22) 2101-2964 e via e-

mail: cepsh@fbpn-campos.com.br

§ 22 Atualmente CEPSH/FMC estd localizado no segundo andar do prédio Centro
Experimental Geraldo Venancio da FMC na Rua Dr. Alberto Torres, n2. 217, CEP 28.035-

581, Centro, Campos dos Goytacazes - RJ.
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CAPITULO IV

DAS COMPETENCIAS DOS INTEGRANTES DO CEPSH/FMC

Art. 20. Compete ao Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da

FMC:

I - Convocar e presidir as reuniées do CEPSH/FMC;
Il - Assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEPSH/FMC;

Il - Distribuir os projetos de pesquisa recebidos para analise e parecer entre os membros

do CEPSH/FMC;

IV - Comunicar os fatos, em articulagdo com o Diretor-Geral da FMC, requerer instaura¢do
de sindicancia junto a autoridade competente em caso de denuncia de irregularidade de
natureza ética nas pesquisas e, havendo comprovagdo, comunicar o fato a CONEP/MS e, a
outras instancias para averiguagdo e quando couber, ao Ministério Publico, caso o
CEPSH/FMC receba denuncias ou perceba situa¢des de infragdes éticas, sobretudo as que

impliquem em riscos aos participantes de pesquisa;

V - Manter comunicagdo regular com a CONEP/MS, encaminhando semestralmente

relatorio sobre os projetos em andamento;

VI - Articular-se com o Diretor-Geral da FMC para promover a realiza¢do de programas de
capacitacdo dos membros do CEPSH/FMC, bem como da comunidade académica e
promog¢do da educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme

requer a Norma Operacional CNS n2 001/2013;

VIII - Exercer outras atribui¢des inerentes a sua competéncia de coordenar todas as

atividades do CEPSH/FMC;

IX - Comunicar a CONEP as situagdes de vacancia ou afastamento de membros,
encaminhando os documentos necessarios sobre as substituicdes efetuadas, devidamente
homologada pela instituigdo FMC, justificando-as, conforme Norma Operacional

N2001/2013.
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Art. 21. Compete ao Subcoordenador do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos:
I - Auxiliar o Coordenador nas tarefas administrativas;
Il - Substituir o Coordenador nos seus afastamentos e auséncias eventuais;

Ill - Orientar e assessorar os Coordenadores de Pesquisa, Pds-Graduac¢do e Extensdo da

FMC, nas questdes éticas de pesquisa com seres humanos.
Art. 22. Ao Secretdrio do CEPSH/FMC compete:
I - Coordenar a Secretaria CEPSH/FMC, conforme as atividades do Comité;

Il - Assistir as reunides, auxiliando o Coordenador do CEPSH/FMC na emissdo dos pareceres

apresentados pelos relatores durante as reunides;
Il - Encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberacdes do CEPSH/FMC;

IV - Receber as correspondéncias, projetos, denuncias ou outros documentos, dando os

devidos encaminhamentos;

V - Coordenar as atividades da Secretaria na organizagdo de banco de dados com registro

de deliberagdes, protocolo e outros;

VI - Elaborar os relatorios semestral e consolidado anual a serem encaminhado a

CONEP/MS;

VII - Organizar a pauta, material de expediente e Ata das reunides;

VIII - Elaborar, solicitar assinatura dos membros e manter em arquivo as atas das reunides;
IX - Manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em analise;
X - Elaborar em conjunto com a coordenagdo, a redagdo e expedi¢do das correspondéncias;

Xl - Manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados, rejeitados e

)

em pendéncia.

I

)
. ” a o 3 ”
Fundagao Benedito Pereira Nunes | CNPJ 28.964.252/0001-50 | Mantenedora da Faculdade de Medicina de Campos, Hospital Escola Alvaro Alvim e Centro de Salide Escold de Custoddpolis.
Facuidade de Medicina de Campes | CNPJ 28 684 252/0002-30 | Avenida Alberto Torres, 217, Centro. Campos dos Goytacazes/RJ | CEP 28035-581 | 22 2101 2929 | fmc@fopn-campos.com br | www.fme br | CEBAS - Certificagdo de Epffdade
Beneficente de Assistécia Social nas Areas de Educacdo e Saude vide Portaria SAS/MS n* 106 de 29/03/2022 - DOU 07/04/2022 Reconhecimento pelo Decreto Federal n® 71 814 de 07/09/1973 Recredenciado pela Portaria n® 766 de 12709



Faculdade
‘Fb iIg) de Medicina
“ | de Campos

10/11

Art. 23. A todos os membros do CEPSH/FMC compete:

I - Estudar e relatar nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes forem atribuidas,
elaborando parecer refletindo sobre valores éticos e contra éticos, cabendo a decisio final

ao colegiado;

Il - Comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa, proferindo voto e

manifestando-se a respeito das matérias em discussao;

Il - Requerer votagdo de matérias em regime de urgéncia;

IV - Apresentar proposi¢des sobre as questdes pertinentes ao CEPSH/FMC;
V - Desempenhar atribui¢cdes que lhes forem conferidas;

VI - Manter o sigilo das informacgdes referentes aos processos apreciados;

VIl - Cumprir e fazer cumprir todas as resolugdes e normas em vigor.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 24. Compete ao Diretor-Geral da FMC manter a composi¢cdo adequada do CEPSH/FMC,

além de assegurar a participa¢do dos RPPs.
Art. 25. Os casos omissos no presente Regimento serdo resolvidos pelo CEPSH/FMC.

Art. 26. Este Regimento, entra em vigor a partir da data de sua publicagdo, revogando-se

as disposicdes em contrario.

mpos dos Goytacazes, 03 de marg¢o de 2023.

/

Fundagao Benedito Pereira Nunes | CNPJ 28.964.252/0001-50 | Mantenedora da Faculdade de Medicina de Campos, Hospital Escola Alvaro Alvim e Centro de Salide Escola de Custodépolis.
Faculdade de Medicina de Campes | CNPJ 28.964 252/0002-30 | Avenida Alberto Torres, 217, Centro, Campos dos Goytacazes/RJ | CEP 28035-581 | 22 2101 2929 | fmc@fopn-campos.com br | wavw.fme br | CEBAS - Certificacdo de Entidade
Beneficente de Assistécia Social nas Areas de Educacdo e Saude vide Portaria SAS/MS n” 106 de 28/03/2022 - DOU 07/04/2022  Reconhecimento pelo Decreto Federal n® 71 814 de 07/09/1973 Recredenciado pela Portaria n® 766 de 18/09/2020




