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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA EERP/USP

O Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto da Universidade
de S&o Paulo (CEP-EERP/USP), com base no item VIII. 3 da Resolugao n°. 466, expedida em
12/12/2012 pelo Conselho Nacional de Saude - Ministério da Saude - CNS/MS baixa o seu
Regimento Interno.

CAPITULO | - DO OBJETIVO

Artigo 1° - O CEP-EERP/USP é um colegiado interdisciplinar e independente, com "munus
publico" de carater consultivo, normativo, deliberativo e educativo, criado para defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes ético-cientificos, vinculado a CONEP e
instalado na Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo e
constituido nos termos da Resolugdo CNS n°. 466/2012.

Paragrafo Unico - A instalagcdo, composicéo e atribuicdes do CEP-EERP/USP obedecem as
disposi¢cbes da Resolugdo CNS n°. 466/2012, bem como as de legislacdo complementar,
expedidas pelo CNS, que estabelece as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa
envolvendo seres humanos.

CAPITULO Il - DA COMPOSICAO

Artigo 2° - O Comité é composto por, no minimo, sete (7) membros e dois (2) representantes
de participantes de pesquisa, respeitando-se a proporcionalidade pelo nimero de membros.

I. membro representante de cada um dos 03 (trés) Departamentos da EERP/USP, e
respectivos suplentes, indicados pela chefia do Departamento, dentre os docentes
enfermeiros de cada Departamento;

II. membros representantes da categoria docente ndo enfermeiro da EERP/USP, e
respectivos suplentes, indicados pelas chefias dos Departamentos;

lll. representante dos pés-graduandos da EERP/USP, e respectivo suplente, eleitos pelos
seus pares;

IV. docente representante da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto - USP
(FMRP/USP), e respectivo suplente, indicados pela FMRP/USP;

V. representante dos servidores ndo docentes da EERP/USP, e respectivo suplente,
eleitos pelos seus pares;

VI. enfermeiro representante do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto - USP (HCFMRP/USP), e respectivo suplente, indicados pela Divisao de
Enfermagem do HCFMRP/USP;

VII. enfermeiro representante da Secretaria Municipal de Saude de Ribeirdo Preto (SMS-
RP), e respectivo suplente, indicados pela Divisdo de Enfermagem da Institui¢&o;

VIIl. docente representante, e respectivo suplente, de outras Unidades do Campus USP de
Ribeirdo Preto, a saber: Faculdade de Filosofia, Ciéncias e Letras de Ribeirdo Preto,
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Faculdade de Direito de Ribeirdo Preto, Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de
Ribeirdo Preto, Escola de Educacéo Fisica e Esporte de Ribeirdo Preto; indicados pela
respectiva Unidade.

IX. representantes de participantes de pesquisa, indicados pelo Conselho Municipal de
Saude, ou Conselho de politicas publicas de qualquer segmento, ou instancia colegiada
com atuacao voltada para o controle social;

§1°- Os membros suplentes, indicados ou escolhidos simultaneamente e por processo idéntico
ao estabelecido para os titulares, exercerdo funcdes correspondentes na emissdo de
pareceres, e em caso de impedimento temporario ou de vacancia do seu titular.

§ 2° - O CEP devera ser constituido por pessoas de ambos 0s sexos, ndo sendo permitido que
alguma categoria profissional tenha representacado superior a metade dos seus membros.
Podera, ainda, contar com consultores “ad hoc”, pertencentes, ou néo, a Instituicdo, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos.

§ 3°- Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa e representar
as diversas areas de atuagdo multidisciplinar da Instituicdo.

§ 4° - Em consonancia com o Capitulo VII, item 6 da Resolugcao CNS n°. 466/2012, os membros
ndo poderdo ser remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo apenas receber
ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacdo, sendo
imprescindivel que sejam dispensados nos horarios de seu trabalho no CEP de outras
obrigacdes na instituicdo, dado o carater de relevancia publica da fungao.

Artigo 3° - O inicio dos mandatos dos membros titulares e suplentes serd computado a partir
da primeira reunido ordinaria ou extraordinaria do CEP para a qual forem convocados.
§ 1° - O mandato dos membros do CEP sera de 03 (trés) anos.

§ 2° - A todos os membros é permitida recondugédo dos mandatos.
§ 3° - Nao sera permitida, a cada ano, a renovagao de mais de um terco dos membros do CEP.

§ 4° - Aos membros representantes de participantes de pesquisa sao permitidas duas
reconducoes.

Artigo 4° - O CEP sera coordenado por um coordenador e seu respectivo vice, vinculados a
EERP/USP, eleitos pelos seus pares, em reunido ordinaria ou extraordinaria. A duracao dos
mandatos sera de 03 (trés) anos, sendo permitidas recondugdes.

Artigo 5° - O comparecimento as reunides do CEP é obrigatério, devendo o membro efetivo,

quando impedido de comparecer, justificar sua auséncia antecipadamente e acionar o seu
suplente.
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8§ 1° - A auséncia devera ser justificada por escrito. A ndo justificativa serd considerada
auséncia néo justificada.

§ 2° - A auséncia justificada estara limitada a 04 (quatro) reunides consecutivas ou intercaladas
no mesmo ano. A auséncia ndo justificada estara limitada a 04 (quatro) reunides consecutivas
ou intercaladas no mesmo ano.

§ 3°- O CEP adotara providéncias de substituicdo do membro que atingir o numero méaximo de
auséncias justificadas ou néo justificadas no mesmo ano (Artigo 9°, item “X”).

§ 4° - O CEP comunicara & CONEP as situacdes de vacancia ou afastamento de membros e
encaminhard as substituicbes efetivadas, justificando-as.

CAPITULO Il - DA ESTRUTURA ADMINISTRATIVA

Artigo 6° - A Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto/USP devera prover infraestrutura fisica
e recursos humanos necessarios para o funcionamento do CEP, com Secretaria Executiva em
sala privativa.

Artigo 7° - A Secretaria Executiva do CEP incumbe:
|. Assistir as reunides;
II. Encaminhar e preparar o expediente do CEP;
lll. Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devam
ser examinados nas reunides do Comité;
IV. Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;
V. Registrar e assinar as atas das sessoes e registros de deliberac¢des, rubricando-os e
mantendo-os sob vigilancia;
VI. Elaborar relatério semestral das atividades do Comité a ser encaminhado a
CONEP/CNS/IMS;
VII. Lavrar as atas de reunides do Comité;
VIII. Providenciar, por determinagdo do coordenador, a convocacdo das sessdes
extraordinarias;
IX. Distribuir aos integrantes do CEP a pauta das reunides.

Paragrafo Unico - A Secretaria do CEP, situada na sala 38 do Bloco principal da EERP/USP,
no endereco Avenida Bandeirantes, 3900, Campus Universitario - CEP 14040-902 - Ribeirdo
Preto - SP, funcionara de segunda a sexta-feira, em dias Uteis, com atendimento ao publico em
geral das 10 as 12 horas e das 14 as 16 horas. Telefone (16) 3315-9197 - e-mail:
cep@eerp.usp.br.

CAPITULO IV - DAS COMPETENCIAS

Artigo 8° - Compete ao CEP:
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Analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, sob os aspectos
descritos no artigo 1° deste Regimento;

Emitir parecer inicial no prazo maximo de 30 (trinta) dias a partir da aceitacdo na
integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser
realizada em até 10 (dez) dias Uteis apOs a submissao;

Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execuc¢éo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo;

Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio dos relatérios elaborados pelos
pesquisadores;

Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética
na pesquisa;

Receber dos participantes de pesquisa, ou de qualquer pessoa fisica ou juridica,
dendncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso
normal de desenvolvimento do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou
suspensao da pesquisa;

Requerer instauragdo de sindicancia a Diretoria da EERP/USP em caso de denuncias
de irregularidades de natureza ética nas pesquisas, sobretudo as que impliquem em
riscos aos participantes de pesquisa, e, em havendo comprovagdo, comunicar a
CONEP/CNS/MS e, no que couber, a outras instancias e ao Ministério Publico;

Manter comunicagéo regular e permanente com a CONEP/CNS/MS e constituir-se em
elo de comunicacéo entre o pesquisador e a CONEP/CNS/MS;

Acompanhar as legislacdes correspondentes as normas e diretrizes de pesquisas
envolvendo seres humanos;

Promover capacitacdo de seus membros e da comunidade académica, com educacao
em ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

Paragrafo Gnico - A apreciagéo ética de projetos de pesquisa enviados por instituicdes que ndo
possuam CEP s6 sera feita apés a indicagcdo da CONEP/CNS/MS.

CAPITULO V - DAS ATRIBUICOES

Artigo 9° - Ao coordenador, e em sua auséncia, ao vice-coordenador, incumbe dirigir,
coordenar e supervisionar as atividades do CEP e, especificamente:

V.
V.
VI.

VII.

Representar o CEP em suas relagdes internas e externas;

Instalar e coordenar suas reunioes;

Suscitar pronunciamento do CEP quanto as questbes relativas aos projetos de
pesquisa,;

Promover as convocacfes das reunides;

Tomar parte nas discussoes e votagoes;

Indicar, dentre os membros do CEP, os relatores dos projetos de pesquisa, podendo
ser estes 0s membros efetivos e suplentes;

Indicar membros para realizacéo de estudos, levantamentos e emissdes de pareceres
necessarios a consecucéao da finalidade do CEP;
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Elaborar resolucdes decorrentes de delibera¢des do CEP "ad referendum", nos casos
de manifesta urgéncia;

Encaminhar semestralmente & CONEP/CNS/MS a relacdo dos projetos de pesquisa
analisados, enquadrados nas seguintes categorias: aprovado, em pendéncia, aprovado
e encaminhado, ndo aprovado e retirado;

Informar, aos Departamentos ou as instituicbes indicadoras dos membros de outras
representacdes e dos representantes de participantes de pesquisa, sobre a auséncia
de seus representantes nas reunifées, ou ao término do mandato. E, se for o caso,
comunicar o desligamento e solicitar nova indicagao de representante.

10 - Aos membros de CEP incumbe:

Analisar e relatar as matérias que lhes forem atribuidas pelo coordenador;

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

Requerer votacao de matéria em regime de urgéncia;

Verificar a instrugcdo do protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos
estabelecidos, a documentacdo 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;

Desempenhar atribuicfes que Ihes forem designadas pelo coordenador;

Apresentar proposicdes sobre as questdes referentes ao CEP.

11 - Aos Pesquisadores incumbe:

Apresentar ao CEP o protocolo da pesquisa a ser realizado devidamente instruido,
aguardando sua aprovacgao antes de iniciar a pesquisa;

Desenvolver o projeto conforme aprovado pelo CEP. Caso haja altera¢des no protocolo,
estas deverdo ser aprovadas pelo CEP antes de serem colocadas em pratica;
Elaborar e apresentar relatérios parciais e final ao CEP;

Apresentar dados solicitados pelo Sistema CEP/CONEP a qualquer momento;

Manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos apos a finalizagédo do estudo, os dados
da pesquisa, fichas individuais e todos os documentos pertinentes ao estudo;
Comunicar imediatamente o CEP caso ocorra suspensao ou cancelamento do estudo.

CAPITULO VI - DO FUNCIONAMENTO

Artigo 12 - O CEP reunir-se-4, ordinariamente, até duas vezes por més, e extraordinariamente,
quando convocado pelo coordenador, ou a requerimento da maioria absoluta de seus
membros.

§ 1° - A reunido do CEP instalar-se-4 com a presenca de mais de 50% de seus membros
titulares.

Nao havendo “quérum”, a Coordenacado podera convocar reunido extraordinaria caso

julgue necessario.
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§ 2° - O Plenario poderé ser dividido em 02 (duas) Camaras para apreciacdo dos protocolos de
pesquisa.
I. As Camaras serdo instaladas na presenca do coordenador e vice-coordenador do CEP.
Il. Caso haja divisdo das Camaras, uma seré coordenada pelo coordenador e a outra pelo
vice-coordenador.

§ 3° - As votacdes serdo nominais e as deliberacoes serdo tomadas por mais de 50% de seus
membros titulares, devendo ser verificado o "quérum" em cada sesséo antes da votagao.

§ 4° - As deliberagbes tomadas "ad referendum” deverdo ser encaminhadas ao Plenéario do
CEP para deliberagfes, na primeira sessao seguinte, desde que a matéria tenha sido apreciada
ao menos uma vez pelo CEP.

§ 5° - E facultado ao coordenador e aos membros do CEP solicitar reexame de qualquer
decisao lavrada em reunido anterior, desde que justificada possivel inadequacéo técnica ou de
outra natureza.

8§ 6° - O CEP podera contar, ainda, com consultores “ad hoc”, pertencentes ou nao as
instituicdes referidas neste artigo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos, para as suas
decisbes.

§ 7° - As reunides do CEP poderéo ser realizadas de forma presencial ou na modalidade virtual,
total ou parcial.
I. Na modalidade virtual, as reunibes serdo gravadas e armazenadas em ambiente
seguro.
Il. As gravacdes serdo descartadas ap0s a aprovacgdo das respectivas atas.

Artigo 13 - A sequéncia das reunides do CEP sera a seguinte:
I. Verificacdo de presenca e existéncia de "quoérum" de mais de 50% de seus membros
titulares;
II. Abertura dos trabalhos pelo coordenador e, em caso de sua auséncia, pelo vice-
coordenador;
lll. Comunicac¢des breves e franqueamento da palavra;
IV. Votacgdo da ata da reunido anterior;
V. Leitura e despacho do expediente;
VI. Divisao do Plenario em 02 (duas) Camaras para apreciacao dos protocolos;
VII. Ordem do dia compreendendo leitura, discusséo e votacdo dos pareceres;
VIII. Controle de presenca dos membros por meio de assinatura em lista de presenca.

Artigo 14 - A Ordem do Dia sera organizada com os Protocolos de Pesquisa apresentados
para discussdo, acompanhados dos pareceres e sumulas.
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Paragrafo Unico - A Ordem do Dia sera comunicada previamente a todos os membros, com
antecedéncia minima de dois dias Uteis para as reunides ordindrias e de vinte e quatro horas
para extraordinarias.

Artigo 15 - Apds a leitura do parecer do relator, o coordenador deve submeté-lo a discussao,
dando a palavra aos membros.

§ 1° - O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em exame
podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussdo da votacao.

§ 2° - O prazo de vistas sera de até a realizacdo da préxima reunido ordinaria, desde que néao
ultrapasse 30 dias para a liberag@o do parecer consubstanciado.

Artigo 16 - Ap6s o encerramento das discussodes, o assunto sera submetido a votacao.

Artigo 17 - O CEP, observada a legislacéo vigente, estabelecer4 normas complementares
relativas ao seu funcionamento e a ordem dos trabalhos.

CAPITULO VII - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Artigo 18 - Os Protocolos de Pesquisa deverdo ser inseridos na Plataforma Brasil para
encaminhamento a analise do CEP, instruidos de acordo com a Resolu¢gdo CNS n° 466/2012
e complementares.

Paragrafo Unico - Os Protocolos de Pesquisa serdo registrados e classificados por ordem
cronoldgica de entrada, sendo distribuidos aos relatores pela Secretaria Executiva.

Artigo 19 - Os protocolos de pesquisa deverdo ser enquadrados em uma das seguintes
categorias:

a) Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucgao;

b) Com pendéncia: quando a decisdo € pela necessidade de corregéo, hipétese em que
serdo solicitadas alteragfes ou complementac¢des do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta
nao estiver completamente atendida;

c) Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo sdo de
tal gravidade que n&o podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia’;

d) Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

e) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, jA em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa;

f) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacéo
ética. Neste caso, 0 protocolo é considerado encerrado.
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Paragrafo unico - Em caso de Parecer consubstanciado "Pendente", o pesquisador tera o prazo
de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la;
decorrido esse prazo, o CEP tera 30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou nao
aprovando o protocolo.

CAPITULO VIII - DAS DISPOSICOES GERAIS

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

Artigo 21 - O relator ou qualgquer membro podera requerer ao coordenador, a qualquer tempo,
gue solicite 0 encaminhamento ou diligéncias de processos ou de consultas a outras pessoas
ou instituicdes publicas ou privadas, nacionais e internacionais, para analise, pesquisa ou
informagfes necessarias a solugdo 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 decisdes
no exercicio das suas fung¢des, mantendo sob carater confidencial as informacdes recebidas,
ndo podendo sofrer qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos ou pelos
interessados em determinada pesquisa, devendo isentar-se de envolvimento financeiro e ndo
devem estar submetidos a conflitos de interesse.

Paragrafo unico - E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas
guais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no
exercicio de suas atividades no sistema CEP/CONEP.

Artigo 23 - E vedada a revelacédo dos nomes dos relatores designados para a analise dos
Protocolos de Pesquisa.

Artigo 24 - O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa; suas reunides serao
sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e todos os funciondérios que terdo acesso
aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por
declaracao escrita, sob pena de responsabilidade.

Artigo 25 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e compreende os
aspectos éticos e legais advindos do estudo.

Artigo 26 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser corresponsavel no que se refere
aos aspectos éticos da pesquisa.

Artigo 27 - Consideram-se autorizados para execucdo, 0s projetos aprovados pelo CEP,
exceto 0s que se enquadrarem nas areas teméaticas especiais definidas pela legislagdo em
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vigor, os quais, apés aprovacao pelo CEP, deverao ser enviados a CONEP/CNS/MS, que dara
o devido encaminhamento.

Artigo 28 - Quando da ocorréncia de greve ou recesso institucional, o CEP informara
imediatamente & CONEP, assim como a comunidade de pesquisadores e aos participantes de
pesquisa (por meio de divulgacdo na péagina do CEP, no site da EERP/USP) quais os
procedimentos que serdo adotados durante esse periodo, as formas de contato com a CONEP,
de modo que os participantes de pesquisa e seus representantes permanecam assistidos em
caso de duavidas sobre a eticidade e a apresentacdo de denuncia durante todo o periodo de
greve ou recesso.

Artigo 29 - Em caso de greve institucional, o CEP convocara reunido extraordinaria para
deliberar sobre os protocolos relacionados aos projetos de carater académico, como mestrado
e doutorado, a fim de ndo comprometer o cronograma previamente estabelecido.

Artigo 30 - O CEP formulara e aprovara, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de
capacitacdo inicial e permanente para os membros do CEP, bem como da comunidade
académica e promocao da educagédo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

CAPITULO IX - DAS DISPOSICOES FINAIS

Artigo 31 - Os casos omissos e as duvidas, surgidas na aplicacdo do presente Regimento
Interno, serdo dirimidas pelo coordenador do CEP.

Artigo 32 - O presente Regimento Interno poderé ser alterado mediante proposta e aprovagéo
com quorum minimo de dois tergcos dos membros do CEP e comunicado a Congregacgéo da
EERP/USP.

Artigo 33 - O prazo de validade do registro do CEP sera de 3 (trés) anos, e ao final desse
periodo devera ser solicitada a sua renovacao junto a CONEP.

Artigo 34 - O Regimento Interno entrara em vigor a partir da data de aprovagdo pela
CONEP/CNS/MS, revogando-se as disposicdes em contrario.

Aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto da
Universidade de Sao Paulo, em sua 3082 reunido
ordinaria, aos 15 de fevereiro de 2023.

Aprovado pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa em 21 de marco de 2023.

Pagina 9 de 9



