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COMITE DEETICAEM PESQUISA DA ESCOLA DE ENFERMAGEM DA
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO - CEP/EEUSP

REGIMENTO INTERNO

CAPITULO |
DAS FINALIDADES

Artigo 1° - O COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP da Escola de
Enfermagem da Universidade de S&o Paulo tem por finalidade avaliar as pesquisas
desenvolvidas em seres humanos, realizadas por docentes, alunos e técnicos da Escola de
Enfermagem da Universidade de S&o Paulo, e pesquisadores de outras Instituicdes, sob 0s
seguintes aspectos:

| - ético

Il - legal enquadramento na legislacdo vigente para a espécie, especialmente a
Resolucao n° 196, de 10 de outubro de 1996, do Conselho Nacional de Saude.

CAPITULO Il _
DA ORGANIZAGCAO

SECAOI
DA COMPOSICAO

Artigo 2° - O CEP terd composicdo multidisciplinar e multiprofissional, contando com
09 (nove) componentes, e seus respectivos suplentes ndo devendo haver mais que metade de
seus membros pertencentes a mesma categoria profissional.

81° - Quatro membros docentes da EEUSP representantes de cada departamento,
indicados pela Congregagdo, para um mandato de trés anos, sendo permitida uma Unica
reconducao sucessiva.

§ 2° - Quatro membros externos & Unidade indicados pela Congregagdo da
EEUSP sendo profissionais das areas da saude, humanas e sociais para um mandato de trés
anos, permitida uma Unica recondugdo sucessiva.

8 3° - Um membro da sociedade, representante dos usuarios indicados pela
Congregacdo da EEUSP, para um mandato de trés anos, permitida uma dnica reconducao
sucessiva.

§ 4° - A renovacdo do CEP/EEUSP se dard anualmente pelo terco de seus
membros.

8 5° - Em caso de impedimento de algum de seus membros, que comprometa o
quorum minimo, a Congregacao podera indicar outras pessoas para atuacdo temporaria.
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8 6° - O CEP podera contar com consultores “ad hoc”, pessoas pertencentes ou
ndo a Instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnico-cientificos.

8 7° - Na impossibilidade do titular ou do suplente concluir o mandato, a
solicitacdo de desligamento do Comité deverd ser feita por escrito e a Congregacdo podera
indicar outra pessoa para a complementacdo do mandato.

Artigo 3° - O CEP sera presidido por um Coordenador e um Vice-Coordenador, eleitos
por seus pares, dentre os docentes da EEUSP, com titulo, minimo de Doutor, membro do
CEP.

8§ 1° - O mandato do Coordenador e do Vice-coordenador sera de trés anos,
admitindo-se uma recondugao.

8 2° - A escolha do coordenador ocorrera ao término do mandato em curso (na
ultima reunido).

8 3% - O Coordenador sera substituido em seus impedimentos ou vacéncia, pelo
Vice-coordenador.

8 4° - Nos casos de impedimento ou vacéncia do Coordenador e do Vice-
Coordenador, exercera a coordenacdo do Comité o membro mais graduado no CEP/EEUSP.

Artigo 4° - O Secretario do CEP sera o Chefe do Servico de Apoio a Pesquisa, cuja
infra-estrutura daré suporte ao desenvolvimento das atividades.
SECAQ I
DAS COMPETENCIAS

Artigo 5° - Compete ao CEP:
I. analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos;

I1. emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de reviséo;

I11. manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo;

IV. acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatorios anuais dos
pesquisadores;

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

VI. receber dos sujeitos de pesquisa, ou de qualquer pessoa fisica ou juridica,
denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do
estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa €, se necessario,
adequar o termo de consentimento;
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VII. requerer instauracdo de sindicancia a direcdo da EEUSP, em caso de
denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovacéo,
comunicar & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Satde - CONEP/MS
e, N0 que couber, a outras instancias;

VIII. manter comunicacao regular e permanente com a CONEP/MS.

SECAO Il
DAS ATRIBUICOES

Artigo 6° - Ao Coordenador, e em sua auséncia, ao Vice-Coordenador, incumbe dirigir,
coordenar e supervisionar as atividades do CEP e, especificamente:

I. representar o CEP em suas relagdes internas e externas;
I1. instalar o Comité e presidir suas reunides;

I11. suscitar pronunciamento do CEP quanto as questdes relativas aos projetos de
pesquisa;

IV. promover a convocagéo das reunioes;
V. tomar parte nas discussdes e votagdes
VI. indicar, dentre os membros do CEP, os relatores dos projetos de pesquisa;

VII. indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e emissédo de
pareceres necessarios a consecuc¢do da finalidade do Comité;

VIII. elaborar cotas decorrentes de deliberagfes do Comité e “ad-referendum”
deste, nos casos de manifesta urgéncia;

IX. encaminhar trimestralmente a CONEP/MS, a relacdo dos projetos de
pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento e,
imediatamente, aqueles suspensos.

Artigo 7° - Aos membros do CEP incumbe:

I. estudar e relatar, no prazo de 30 dias, as matérias que Ihes forem atribuidas
pelo Coordenador;

I1. comparecer, no minimo, a 75% das reuniGes ordinarias, sob pena de ser
desligado do CEP;

I11. relatar projetos de pesquisa, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se
a respeito de matérias em discussao;

IV. requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;
3
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V. verificar a instru¢do do protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos
estabelecidos, a documentacéo e registro dos dados gerados no decorrer da pesquisa, 0 acervo
de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais da pesquisa;

VI. desempenhar atribui¢des que lhes forem atribuidas pelo Coordenador;
VII. apresentar proposi¢des sobre as questdes atinentes ao Comité.

Artigo 8° - Aos pesquisadores incumbe:

I. Apresentar o protocolo da pesquisa a ser realizada devidamente instruido ao
CEP, aguardando o pronunciamento deste, antes de inicia-la;

I1. desenvolver o projeto conforme delineado;
I11. elaborar e apresentar os relatorios parciais e final ao CEP;

IV. apresentar dados solicitados pelo CEP a qualquer momento;

V. manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa,
contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP;

VI. justificar ao CEP a interrup¢édo do projeto;

VII. encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos creditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do projeto.

Artigo 9° - Ao Secretario do CEP incumbe:
I. assistir as reunides;

I. preparar e encaminhar o expediente do CEP;

I11. manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que
devam ser examinados nas reuniées do Comité;

IV. providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

V. registrar e assinar as atas das sessoes e registro de deliberacdes, rubricando-
0s e mantendo-os sob vigilancia;

VI. elaborar relatorio trimestral dos projetos apreciados pelo Comité a ser
encaminhado a CONEP/MS;

VII. lavrar as atas de reunides do Comité;

VII1. providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocagédo das sessdes
extraordinarias;

IX. distribuir aos integrantes do CEP a pauta das reunides.
4
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CAPITULO 11l
DO FUNCIONAMENTO

Artigo 10 - O CEP reunir-se-a, ordinariamente, uma vez por més e extraordinariamente
guando convocado pelo Coordenador ou a requerimento da maioria de seus membros.

8 1° - O CEP - instalar-se-a e deliberard com a presenca da maioria simples dos
seus membros, devendo ser verificado o “quorum” em cada sesséo antes de cada votagéo.

8 2° - As deliberacdes tomadas “ad-referendum” deverdo ser encaminhadas ao
Plenario do CEP para deliberagdo deste, na primeira sesséo seguinte.

§ 3° - E facultado ao Coordenador e aos membros do CEP/EEUSP solicitar
reexame de qualquer decisdo exarada na reunido anterior, justificando possivel ilegalidade,
inadequacao técnica ou de outra natureza.

§ 4° - As votagdes serdo nominais.

Artigo 11 - A sequéncia das reunides do CEP sera a seguinte:
I. abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de sua auséncia, pelo
Vice-Coordenador;
I1. verificacdo de presenca e existéncia de “quorum?;
I11 apreciacdo da ata da reunido anterior;
IV leitura e despacho do expediente;
V. ordem do dia ;

VI. comunicaces breves e franqueamento da palavra.

Paragrafo Unico - Em caso de urgéncia ou de relevancia de alguma matéria, o CEP por
voto da maioria, podera alterar a sequéncia estabelecida neste artigo, bem como propor a
inclusdo de novas matérias a pedido justificado de seus membros.

Artigo 12 - A Ordem do Dia serd organizada com os Protocolos de Pesquisa
apresentados para discussdo, acompanhados dos pareceres.

Paragrafo tnico - A Ordem do Dia sera comunicada previamente a todos os membros,
com antecedéncia minima de dois dias para as reunides ordindrias e de vinte e quatro horas
para as extraordinarias.

Artigo 13 - Apods leitura do parecer, o Coordenador ou Vice-Coordenador deve
submeté-lo & discussao, dando a palavra aos membros que a solicitarem.

8 1° - O membro que néo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria
em exame, podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento na discussao
da votacao.
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8 2° - O prazo de vistas sera de até a realizagdo da proxima reunido ordinaria.

§ 3° - ApoOs entrar em pauta, a matéria devera ser, obrigatoriamente votada no
prazo maximo de até duas reunides.

Artigo 14 - Ap6s o encerramento das discuss@es, 0 assunto sera submetido a votacéo.
Artigo 15 - O CEP, observada a legislacdo vigente, estabelecerd normas

complementares relativas ao seu funcionamento e & ordem dos trabalhos.

CAPITULO IV
DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Artigo 16 - Os Protocolos de Pesquisa sujeitos a analise do CEP serao encaminhados a
Secretaria do Comité de Etica, em portugués, instruidos, quando aplicaveis, com os seguintes
documentos:

I. folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimero da carteira de identidade,
CPF, telefone e endereco para correspondéncia do pesquisador responsavel e do orientador,
em caso de aluno de graduacéo ou p6s-graduagao;

Il. descricdo da pesquisa, compreendendo 0s seguintes itens:

a) descricdo dos objetivos e hipbteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa;

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 aprovacao;

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;

1) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvolvimento
da pesquisa para atender eventuais problemas dela resultantes;

J) orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagéo,
bem como a forma e o valor da remuneragéo do pesquisador;

6
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k) explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informagdes

geradas;

I) declaracdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam
eles favoraveis ou néo;

m) declaracéo sobre o uso e destinagdo do material e/ou dados coletados;
I11 - informacGes relativas aos sujeitos da pesquisa:

a) descricédo das caracteristicas da populagéo a estudar;

b) descricdo dos métodos que atinjam diretamente os sujeitos da pesquisa;
C) identificacdo das fontes de material de pesquisa;

d) descrigdo dos planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a
serem seguidos, com critérios de inclusao e exclusdo;

e) apresentacdo do “termo de consentimento livre e esclarecido” para a
pesquisa, incluindo informacdes sobre as circunstancias sob as quais o
consentimento serd obtido, quem ird tratar de obté-lo e a natureza da
informacdo a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa, bem como os
desconfortos e riscos possiveis e 0s beneficios esperados;

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

g) descricdo das medidas para protecdo ou minimizacdo de qualquer risco
eventual,

h) apresentacdo da previsdo de ressarcimento aos sujeitos da pesquisa de
eventuais gastos decorrentes de sua participagdo na pesquisa.

IV - qualificacdo dos pesquisadores: “Curriculum Vitae” do pesquisador
responsavel e dos demais participantes.

V - termo de compromisso do pesquisador responsavel e da Instituicdo de
cumprir a Resolugéo n° 196, de 10 de outubro de 1996.

Paragrafo unico - Os Protocolos de Pesquisa serdo registrados e classificados por
ordem cronoldgica de entrada, sendo distribuidos aos relatores pelo Secretario, por indicacdo
do Coordenador do CEP ou do Vice-Coordenador.
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Artigo 17 - Os protocolos de pesquisa deverdo ser enquadrados em uma das seguintes
categorias:

a) aprovado;

b) com pendéncia - quando o CEP considerar o protocolo como aceitéavel,
porém identificar determinados problemas no protocolo, no formulario do
consentimento ou em ambos, e recomendar uma revisao especifica ou
solicitar modificacGes ou informacdes relevantes, que deverdo ser atendidas
em até 60 dias pelos pesquisadores;

C) retirado - quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;
d) ndo aprovado;

e) aprovado e encaminhado - com o devido parecer, para apreciacdo pela
CONEP/MS, nos casos previstos no capitulo VIII, item 4.c, da Resolugédo do
Conselho Nacional de Satde n° 196, de 10 de outubro de 1996.

Artigo 18 - O CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatorios
correspondentes, por 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo.

Artigo 19 - O CEP devera estar registrado na CONEP/MS.

Artigo 20 - O CEP convidara pessoas ou entidades que possam colaborar com o
desenvolvimento dos seus trabalhos, sempre que julgar necessario, podendo criar Sub-
Comissdes para assuntos especificos.

Artigo 21 - O relator ou qualquer membro podera requerer ao Coordenador, a qualquer
tempo, que solicite 0 encaminhamento ou diligéncias de processos ou de consultas a outras
pessoas ou instituices publicas ou privadas, nacionais e internacionais, para estudo, pesquisa
ou informagdes necessérias a solucdo dos assuntos que lhes forem distribuidos, bem como
solicitar o comparecimento de qualquer pessoa as reunides para prestar esclarecimentos.

Artigo 22 - Os integrantes do CEP deverdo ter total independéncia na tomada das
decisbes no exercicio das suas fungdes, mantendo sob carater confidencial as informacdes
recebidas, ndo podendo sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de superiores hierarquicos
ou pelos interessados em determinada pesquisa, devendo isentar-se de envolvimento
financeiro e ndo devendo estar submetidos a conflitos de interesse.

Artigo 23 - Os componentes do CEP deveréo se isentar de tomada de decisdo quando
diretamente envolvidos na pesquisa em anélise.

Artigo 24 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e
compreende 0s aspectos éticos e legais.

Artigo 25 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsavel no que se
refere aos aspectos éticos da pesquisa.
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Artigo 26 - Consideram-se autorizados para execucao, os projetos aprovados pelo CEP,
exceto 0s que se enquadrarem nas areas tematicas especiais definidas pela legislagdo em
vigor, 0s quais, apos aprovacdo pelo CEP, deverdo ser enviados 8 CONEP/MS e desta, apos
parecer, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Artigo 27 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento
Interno seréo dirimidos pela Congregacdo da EEUSP.

Artigo 28 - O presente Regimento Interno podera ser alterado pela Congregacdo da
EEUSP.

Artigo 29 - O Regimento Interno entrara em vigor na data de sua aprovacdo pela
Congregacdo da EEUSP, revogando-se as disposi¢des em contrario.



