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COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA ESCOLA DE ENFERMAGEM DA
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO — CEP-EEUSP

REGIMENTO INTERNO

CAPITULO 1
DAS FINALIDADES

Artigo 1° - O Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem da Universidade de So
Paulo (CEP-EEUSP) tem por finalidade avaliar as pesquisas desenvolvidas com seres
humanos, propostas por docentes, alunos e técnicos da EEUSP e pesquisadores de outras
institui¢des, indicados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), sob os
espectos éticos ¢ legais, conforme resolugdes e normativas deliberadas pelo Conselho
Nacional de Satude (CNS).

CAPITULO 11 :
DA ORGANIZACAO

SECAO1
DA COMPOSICAO

Artigo 2° - O CEP tera composi¢cdo multidisciplinar e multiprofissional, contando com 10
(dez) titulares e seus respectivos suplentes, ndo devendo haver mais que metade de seus
componentes pertencentes a mesma categoria profissional.

§1° - Quatro membros docentes da EEUSP e seus respectivos suplentes representantes de
cada departamento, indicados pela Congregagdo, ouvidos os departamentos, para um
mandato de trés anos, sendo permitidas recondugdes.

§ 2° - Quatro membros externos a Unidade e seus respectivos suplentes indicados pela
Congregagdo, ouvido o CEP-EEUSP, sendo profissionais das areas da saide, humanas e
sociais para um mandato de trés anos, sendo permitidas recondugdes.

§ 3° - Dois membros da sociedade e seus respectivos suplentes, representantes dos
participantes de pesquisa, indicados, preferencialmente, pelos Conselhos Municipal ou
Estadual de Saude, para um mandato de trés anos, sendo permitidas recondugdes. A
indicacdo dos participantes de pesquisa também podera ser feita por movimentos sociais,
entidades representativas de participantes de pesquisa e encaminhadas para analise e
aprovagdo da CONEP.

§ 4° - Os membros do CEP ndo poderdo ser remunerados no desempenho de sua tarefa,
podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentagdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de
seu trabalho nos CEP, ou na CONEP, de outras obrigagdes nas instituigdes e/ou
organizagdes as quais prestam servico, dado o carater de relevancia publica da fung¢io.

§ 5° - A renovagao da composi¢ao do CEP-EEUSP se dara a cada trés anos de acordo com
a vigéncia do registro do CEP junto a CONEP, mantendo-se, pelo menos, um terco de
seus membros.
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§ 6° - O CEP-EEUSP podera contar com consultores “ad hoc”, pessoas pertencentes ou
ndo a Instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios éticos, técnicos ¢ cientificos.

§ 7° - Na impossibilidade de um membro titular ou suplente concluir 0 mandato, a
solicitagdo de desligamento do Comité devera ser feita por escrito e a Congregacdo podera
homologar o nome de outra pessoa para a complementagdo do mandato.

§ 8° - Cabe ao CEP comunicar a CONEP as situagdes de vacancia ou afastamento de
membros e encaminhar as substitui¢des efetuadas, justificando-as.
Artigo 3° - O CEP-EEUSP tera um Coordenador e um Vice-Coordenador, com titulo minimo
de Doutor, docentes da EEUSP e membros do CEP.

§ 1° - O mandato do Coordenador e do Vice-Coordenador sera de trés anos, sendo
permitidas recondugdes.

§ 2° A eleigdo do Coordenador e do Vice-Coordenador devera ser feita pelos membros
que compdem o colegiado, durante a primeira reunido de trabalho.

§ 3° - O Coordenador serd substituido em seus impedimentos ou vacancia pelo Vice-
coordenador.

§ 4° - Nos casos de impedimento ou vacancia do Coordenador e do Vice-Coordenador,
exercera a coordenagdo do Comité o membro com maior titulagdo e tempo no CEP-
EEUSP.

Artigo 4° - O CEP-EEUSP tera um Secretario para suporte administrativo.

SECAO II
DAS COMPETENCIAS

Artigo 5° - Compete ao CEP-EEUSP:

I. realizar 10 reunides ordindrias anualmente, de acordo com a agenda anual aprovada
pelo CEP, e extraordinariamente quando convocado pelo Coordenador ou pela maioria
de seus membros;

I1. analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos;

§ 1° - Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP se torna
corresponsavel pela garantia da prote¢do dos participantes de pesquisa.

III. manter o conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no CEP de forma estritamente sigilosa;

IV. garantir que o acesso aos documentos do CEP, inclusive virtuais e reunides, seja
restrito aos membros do CEP e aos secretarios, que devem se comprometer a manter
sigilo, por declarag@o escrita, sob pena de responsabilidade;

V. emitir o parecer inicial no prazo de 30 dias, a partir da aceita¢do na integralidade dos
documentos do protocolo, e realizar a checagem documental em até 10 dias apos a
submissio;
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Vl.deliberar sobre recursos de reconsideragdo recebidos at€¢ 30 dias apos a emissdo do
parecer do colegiado;

VIl.manter, sob sua guarda e responsabilidade, os protocolos de pesquisa e demais
documentos, inclusive digitalizados, pelo prazo minimo de 5 anos a contar do
encerramento do protocolo. Decorrido este tempo, o CEP devera avaliar os documentos
com vistas a sua destinagdo final, de acordo com a legislagdo vigente.

§ 1° - Os protocolos anteriores a implantacdo da Plataforma Brasil poderdo ser
digitalizados para arquivamento;

VIII. acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios parcial e anual
dos pesquisadores;

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

X.realizar programas de capacitagdo permanente dos seus membros e da comunidade
académica;

Xl.receber dos participantes 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, modifica¢do ou suspensdo da pesquisa e,
se necessario, adequar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE);

XII. requerer a instauragdo da apuragdo a dire¢@o da instituicdo e/ou organizac¢do, ou ao
orgdo publico Lente, em caso de conhecimento ou de denuncias de irregularidades nas
pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovagdo, ou se pertinente,
comunicar o fato a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Saude -
CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias;

XIII.manter comunica¢do regular e permanente com a CONEP/MS.

SECAO III
DAS ATRIBUICOES

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

I. representar o CEP em suas relagdes internas e externas;

II. presidir suas reunides;

I11. suscitar pronunciamento do CEP quanto as questdes relativas aos projetos de pesquisa;
IV. promover a convocagao das reunides;

V. tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate;

V. indicar, dentre os membros do CEP, os relatores dos projetos de pesquisa;

VI. indicar membros para realizagdo de estudos, levantamentos e emissdo de pareceres
necessarios a consecucdo da finalidade do Comité;
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VII. colher a assinatura dos membros em cada reunido, por meio de lista de presenga, para
o controle da frequéncia;

VIIL controlar a emissdo de pareceres pelos relatores dentro do prazo estabelecido para
relatoria;

IX. encaminhar semestralmente a CONEP/MS o relatorio de atividades do CEP,
conforme orientagdo da pagina eletronica da CONEP;
Artigo 7° - Aos membros titulares e suplentes do CEP competem:

I. apreciar e relatar, no prazo estabelecido, as matérias que lhes forem atribuidas pelo
Coordenador;

§ 1° - Dois atrasos consecutivos na emissdo do parecer do mesmo projeto ou dois atrasos
ao ano na emissdo de parecer para a reunido agendada, o membro sera substituido,
conforme disposto na Seg¢do I, Cap. I, deste Regimento;

II. participar das reunides do CEP-EEUSP sendo permitida, no maximo, 3 auséncias
justificadas e 2 ndo justificadas, por ano, sob pena de desligamento do CEP;

§ 1° - No impedimento de o membro titular participar da reunifo, este deve acionar o seu
suplente.

§ 2° - A participagdo do membro suplente nas reunides € facultativa na presenca do titular.
III. requerer votag@o de matéria em regime de urgéncia;

IV. verificar a instrugdo do protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos
estabelecidos, a documentagdo, os recursos humanos envolvidos, os relatérios parcial e
final da pesquisa;

V. desempenhar atribuigdes que lhes forem atribuidas pelo Coordenador, relacionadas as
atividades de avaliagdo ética de projetos de pesquisa;

VI. apresentar proposi¢des sobre as questdes atinentes ao CEP.

Artigo 8° - Ao Secretario do CEP-EEUSP compete:
[. secretariar as reunides;
II. preparar e encaminhar o expediente do CEP;

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

IV. Conferir, em até 10 dias ap6s a submissdo, a documentagdo que compde o protocolo
de pesquisa para analise do Sistema CEP-CONEP;

V. providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

VI. registrar e assinar as atas das sessdes e registro de deliberagdes, rubricando-os e
mantendo-os sob vigilancia;

Vll.elaborar relatério semestral dos projetos apreciados pelo Comité a ser encaminhado a
CONEP/MS;
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VIII. providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocagdo das sessdes
extraordinarias;

IX. distribuir eletronicamente aos integrantes do CEP a pauta das reunides;

X. arquivar os protocolos de pesquisa e os relatorios correspondentes por um periodo de
5 anos apds o encerramento do estudo, podendo este arquivamento processar-se em meio
digital;

XI. enviar aos membros do CEP anualmente uma declarag@o sobre o nimero de projetos
avaliados por eles.

CAPITULO III
DO FUNCIONAMENTO

Artigo 9° - O CEP-EEUSP reunir-se-4, ordinariamente, de acordo com a agenda anual, e
extraordinariamente quando convocado pelo Coordenador ou pela maioria de seus membros.

§ 1° - O CEP-EEUSP instalar-se-a e deliberara com a presenga da maioria simples de
todos os seus membros, devendo ser verificado o quérum minimo de 50% mais um;

§ 2° - E facultado ao Coordenador e aos membros do CEP-EEUSP solicitar reavaliagio de
qualquer decisdo exarada na reunido anterior, justificando possivel ilegalidade,
inadequagdo técnica ou de outra natureza, desde que respeitado o prazo limite a anélise de
protocolo, preconizado pela Norma Operacional CNS n°® 001/13, ou seja, 30 (trinta) dias;

§ 3° As reunides do CEP serdo fechadas ao publico e poderdo ser realizadas na
modalidade virtual.

§ 4° Durante as reunides os pareceres sdo projetados em tela permitindo a participa¢do dos
membros nas discussdes e deliberagdes sobre os projetos de pesquisa.

§ 5° - Apos o encerramento das discussdes, 0 assunto sera submetido a votagdo.

§ 6° - As votagdes sdo nominais.

Artigo 10 - A sequéncia das reunides do CEP-EEUSP ser4 a seguinte:

[. abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de sua auséncia, pelo Vice-
Coordenador;

II. verificacdo de presenca e existéncia de “quorum”;
II1. apreciagdo da ata da reunido anterior;

IV leitura e despacho do expediente;

V. ordem do dia;

VI.comunicagdes breves e franqueamento da palavra.

Paragrafo unico — A critério do CEP, por voto da maioria, a sequéncia estabelecida neste
artigo podera ser alterada, bem como a proposi¢do de inclusdo de novas matérias a pedido
justificado de seus membros.
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Artigo 11 - A Ordem do Dia sera organizada com os Protocolos de Pesquisa apresentados para
discussdo, acompanhados dos pareceres.

Artigo 12 - Apds leitura do parecer, o Coordenador ou Vice-Coordenador deve submeté-lo a
discussdo, dando a palavra aos membros que a solicitarem.

§ 1° - O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em
exame, podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussao
da vota¢do, desde que respeitado o prazo limite a andlise de protocolo, preconizado pela
Norma Operacional CNS n°® 001/13, ou seja, 30 (trinta) dias;

§ 2° - O prazo de vistas sera até a realizagdo da proxima reunido ordinaria, desde que
respeitado o prazo limite a analise de protocolo, preconizado pela Norma Operacional
CNS n° 001/13, ou seja, 30 (trinta) dias;

§ 3° - Apds entrar em pauta, a matéria devera ser, obrigatoriamente, votada no prazo
maximo de até duas reunides, desde que respeitado o prazo limite a analise de protocolo,
preconizado pela Norma Operacional CNS n° 001/13, ou seja, 30 (trinta) dias.

Artigo 13 - O CEP convidara pessoas ou entidades que possam colaborar com o
desenvolvimento dos seus trabalhos, sempre que julgar necessario, podendo criar
Subcomissdes para assuntos especificos.

Artigo 14 - O relator ou qualquer membro podera requerer ao Coordenador, a qualquer tempo,
que solicite o encaminhamento ou diligéncias de processos ou de consultas a outras pessoas ou
institui¢des publicas ou privadas, nacionais e internacionais, para estudo, pesquisa ou
informagdes necessarias a solugdo dos assuntos que lhes forem distribuidos, bem como
solicitar o comparecimento de qualquer pessoa as reunides para prestar esclarecimentos.

Artigo 15 - Os integrantes do CEP deverao ter total independéncia na tomada das decisdes no
exercicio das suas fun¢des, mantendo sob carater confidencial as informagdes 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
conflitos de interesse.

Artigo 16 - Os membros do Comité diretamente envolvidos na pesquisa em pauta devem,
além de se abster em elaborar o parecer e tomar decisdes, se ausentar temporariamente,
durante o processo de avaliagdo, para assim evitar constrangimentos ou qualquer tipo de
influéncia na decisdo dos membros do CEP e garantir uma apreciagdo igualitaria para todos os
pesquisadores.

Artigo 17 - O CEP, observada a legislagdo vigente, estabelecera normas complementares
relativas ao seu funcionamento e a ordem dos trabalhos.

Artigo 18 - A Secretaria do CEP-EEUSP est4d alocada no 2° andar, sala 202 do Prédio
Principal desta Institui¢@o e funciona de segunda a sexta-feira, das 8 as 17 horas. O CEP conta
com espago fisico exclusivo e adequado para a Secretaria que esta equipada com computador
com acesso a internet, impressora, aparelho telefonico, mobilidrio adequado, material de
consumo, arquivo e um funcionario administrativo exclusivo para as atividades do Comité.
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Artigo 19 - O CEP deve estar registrado na CONEP/MS.

CAPITULO IV
DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Artigo 20 - Os protocolos de pesquisa para analise do Sistema CEP-CONEP devem ser
submetidos online, por meio da Plataforma Brasil, em lingua portuguesa com os seguintes
documentos:

I. folha de rosto: adequadamente preenchida com assinatura do pesquisador e do
dirigente da instituicdo proponente;

II. projeto de pesquisa contendo: resumo, introdugdo, objetivo(s) ¢ metodologia, em até
20 paginas, usando tipo de tamanho equivalente a Times New Roman 12 e espagamento
1,5. Nao serdo contabilizados capa, referéncias, anexos e apéndices;

III. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), de acordo com a norma
vigente;

Paragrafo unico — Cabe ao pesquisador verificar junto a institui¢do coparticipante a
necessidade de inclusio de outros documentos na Plataforma Brasil para avaliagdo ética
do projeto.

Artigo 21 - Os protocolos de pesquisa apds analise pelo colegiado devem ser classificados em
uma das seguintes categorias:

a) aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execugo;

b) com pendéncia: quando a decisdo ¢ pela necessidade de corregdo, hipotese em que
serdo solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Nesse caso, o
pesquisador deve responder as pendéncias no prazo de 30 dias;

¢) Néo aprovado: quando a decis@o considera que os ébices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”;

d) arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

€) suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa;

f) retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagio do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo
ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Artigo 22 - A responsabilidade do pesquisador responsavel ¢ indelegavel, indeclinavel e
compreende os aspectos éticos ¢ legais.

Artigo 23 - Consideram-se autorizados para execugdo os projetos de pesquisa aprovados pelo
CEP, exceto os que se enquadrarem nas areas tematicas especiais definidas pela legislagdo em
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vigor que, apds aprovagdo pelo CEP, serdo enviados para apreciagio da CONEP e apés a
aprovagdo desta, os mesmos serao enviados as institui¢des envolvidas no processo.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS

Artigo 24 - O CEP-EEUSP zela pela seguridade aos direitos e deveres dos participantes da
pesquisa ¢ da comunidade cientifica, conforme disposto nas resolu¢des e normativas
deliberadas pelo Conselho Nacional de Saude (CNS).

Artigo 25 - E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio
de suas atividades no sistema CEP/Conep.

Artigo 26 - Os casos omissos ¢ as duvidas, surgidas na aplicagdo do presente Regimento
Interno, serdo dirimidos pelo CEP-EEUSP em plenaria.

Artigo 27 - Ao receber dentincias ou perceber situagdes de infragdes éticas, sobretudo as que
impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, o CEP deve comunicar os fatos as
instancias competentes para averiguagdo e, quando couber, a0 Ministério Publico.

Artigo 28 - Em caso de interrup¢do temporéria, greve ou recesso, o CEP devera comunicar a
comunidade de pesquisadores (por meio de divulgagio na pagina do CEP, no site da EEUSP),
quanto a situacdo da tramita¢do dos protocolos e se a situagdo permanecer paralisada, parcial
ou totalmente, pelo tempo que perdurar a suspensdo das atividades do CEP. Caberd aos
pesquisadores informar as instincias institucionais correlatas.

Paragrafo tinico - Em rela¢do aos projetos de carater académico, como iniciacdo cientifica,
mestrado e doutorado, a institui¢do proponente devera adequar devidamente os prazos dos
alunos, de acordo com a situa¢do de cada um, caso haja atraso na avaliagdo ética pelo CEP
institucional.

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

Aprovado na 476" Sessdo Ordinaria da Congregagio realizada em 13/09/2023.

Profa. Dra. Vilanice Afves de Aratijo Piichel
Dirétora



