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PORTARIA GR 60/2023

ALTERA, AD REFERENDUM DO CONSELHO

UNIVERSITARIO. -  CONSUN, O
REGULAMENTO INTERNO DO COMITE DE
ETICA EM PESQUISA - CEP DA

UNIVERSIDADE SAO FRANCISCO - USF.

PORTARIA

Educando
para a paz

O Reitor da Universidade S&o Francisco — USF,
no uso de suas atribuicbes estatutérias e
regimentais, baixa a seguinte

Art. 1.° Fica alterado o Regulamento interno do Comité de Etica em Pesquisa — CEP, da

Universidade Sao Francisco — USF.

Art. 2.° Esta Resolucao entra em vigor nesta data, revogando a Portaria GR 5/2023.

Art. 3.° Dé-se ciéncia aos interessados e a quem de direito para que a presente produza seus

efeitos.

Publique-se.

Braganca Paulista, SP, 22 de maio de 2023.

Gilberto Gongalves Garcia
Reitor
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Anexo a Portaria GR 48/2023

REGULAMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
UNIVERSIDADE SAO FRANCISCO - USF

CAPITULO |
DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 1.° O Comité de Etica em Pesquisa — CEP da Universidade S&o Francisco — USF é um 6rgo
colegiado, de natureza técnico-cientifica, vinculado a Reitoria da Universidade Sao Francisco e
constituido nos termos da Resolugdo n.° 466/12 do Conselho Nacional de Saude, expedida em
12/12/2012.

Art. 2.° O Comité de Etica em Pesquisa da USF segue normas e diretrizes da Comiss&o Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP), que se constitui em instancia maxima nacional que regulamenta e

normatiza propostas de conducédo de pesquisas envolvendo seres humanos.

Paragrafo Unico. O prazo de validade do registro do CEP/USF, sera de 3 (trés) anos, sendo
requerido ao final desse periodo a renovacdo de registro junto & Conep, cuja solicitagdo sera
realizada com 60 dias de antecedéncia, podendo ser postergada por prazo igual, apds a data de
vencimento do respectivo mandato, e somente sera efetivado mediante a analise favoravel da

Conep.

CAPITULO I
DA COMPOSICAO

Art. 3.° O Comité de Etica em Pesquisas da USF sera constituido por, no minimo, 7 membros,
dentre os quais pelo menos dois Representantes de Participantes da Pesquisa — RPP, respeitando

o0 principio da proporcionalidade em relagdo ao nimero de membros.

§ 1.° O Comité de Etica em Pesquisa da USF sera constituido por pessoas de ambos os géneros,
ndo sendo permitido que nenhuma categoria profissional tenha representacdo superior & metade
dos seus membros. Sua constitui¢cdo incluira a participacao de profissionais da area de saude, das

ciéncias exatas, sociais e humanas.
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§ 2° A composicdo do CEP apresentara pelo menos metade dos membros com experiéncia em
pesquisa e os demais membros seréo indicados pelos Colegiados de Curso da Instituicdo. A escolha
da Coordenacéo e Vices-Coordenacdes ocorrera por intermédio de elei¢cdo junto aos membros que
compdem o CEP, durante a primeira reunido de trabalho. Sera de trés anos a duracdo do mandato
dos mesmos, sendo permitida reconducdo. Tanto para os membros do Comité, como para a

Coordenacdao e Vices-Coordenacdes, ndo havera limite para o nimero de reconducdes.

§ 3° A indicacdo do representante de participante de pesquisa serd realizada por membros de
entidades representativas e encaminhada para a analise e aprovacdo da CONEP e cujo mandato

sera pro-tempore.

§ 4.° Os membros titulares, suplentes e RPP néo serdo remunerados, podendo ser ressarcidos em

suas despesas de transporte, hospedagem e alimentagéo.

§ 5. Os membros do Comité serdo dispensados, nos horéarios de seu trabalho no CEP, de outras
obrigacg8es nas instituicdes ou organizacdes as quais prestam servico, dado o carater de relevancia

publica da funcéo.

§ 6.° A substituicdo dos membros seré requerida através de comunicacdo do Comité as Instituicdes
de origem, que deverdo designar novos representantes titulares e, no prazo maximo de 30 dias,

indica-los por oficio ao Comité.

§ 7.° O mandato dos novos membros terd inicio na primeira reunido do més subsequente a sua

indicacdo, sendo permitida reconducao.

§ 8.° A substituicdo extemporanea de integrantes do Comité ndo podera exceder um terco do total

de membros.

§ 9.° Ao CEP, cabe comunicar as situa¢gfes de vacéancia, afastamento ou auséncias injustificadas
por parte de seus membros, encaminhando a CONEP as substituicbes efetivadas, com as

respectivas justificativas.

CAPITULO IlI
DAS ATRIBUICOES DO COMITE

Art.5.° Compete ao Comité de Etica em Pesquisa da Universidade S&o Francisco:

l. analisar projetos e protocolos de pesquisa (inclusive os multicéntricos, interdisciplinares e
interdepartamentais) que envolvam os participantes da pesquisa, células e tecidos
biolégicos de modo a garantir e resguardar a integridade, assegurar os direitos e deveres
dos participantes e da comunidade cientifica;

Il. realizar checagem documental no prazo de 10 dias;
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Ill.  emitir pareceres de acordo com os requisitos da ética, dentro do prazo maximo de trinta
dias;

IV.  expedir instrucdes com normas técnicas para orientar os pesquisadores com respeito a
aspectos éticos;

V. capacitar os membros do Comité para o desempenho de suas fungoes;

VI.  garantir a manutencao dos aspectos éticos de pesquisa;

VII.  zelar pela obtencédo de consentimento livre e esclarecido dos individuos ou grupos para
sua participacéo na pesquisa;

VIIl. acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatérios anuais dos
pesquisadores, quando necessario;

IX. manter comunicacdo regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa;

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

XI.  receber os participantes da pesquisa, seus responsaveis legais e/ou outros interessados,
nos casos de reclamacéo, denuncia ou notificagdo sobre eventos que possam alterar o
curso normal de um estudo, decidindo pela sua continuidade, modificacéo, suspenséo ou
demais providéncias que considerar necessarias;

XIl.  receber dendncias, em situacdes de infragBes éticas, sobretudo as que impliguem riscos
aos participantes de pesquisa, instaurar sindicancia aos 6rgdos competentes e, quando

couber, ao Ministério Publico.

§ 1.° No caso de projetos multicéntricos, multidepartamentais ou multidisciplinares, o

encaminhamento devera ser feito em conjunto por todos os participantes.

§ 2.° Em pesquisas clinicas que envolvam o uso de novos farmacos, medicamentos, vacinas e
testes diagnosticos, cabera ao Comité de Etica em Pesquisa as atribuicdes constantes da
Resolugdo CNS n.° 251/97, capitulo V.

Art. 6.° Com base no parecer emitido, cada projeto sera enquadrado em uma das seguintes
categorias:

. Aprovado: quando o protocolo se encontrar totalmente adequado para execugao;

Il. Com pendéncia: quando a decisdo considerar a necessidade de correcéo, hipbtese em
que serdo solicitadas alteracdes ou complementacSes do protocolo de pesquisa (0
protocolo continua em “pendéncia” enquanto esta nao estiver completamente atendida,
tendo o pesquisador o prazo de trinta dias, contados a partir de sua emisséo na Plataforma
Brasil, para atendé-la, findo o qual o CEP tera trinta dias para emitir o parecer final,

aprovando ou reprovando o protocolo);
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Ill.  N&o Aprovado: quando a decisdo considerar que os Obices éticos do protocolo séo de
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”;

IV. Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 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 se referente ao participante da pesquisa;

VI. Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel, mediante justificativa, para a retirada do protocolo antes de sua avaliagao

ética, caso em que o protocolo é considerado encerrado.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO

Art. 7.° O Comité de Etica em Pesquisa da USF se reunird mensalmente, em data definida, com
quoérum de 50% +1 de seus membros para iniciar a sesséo e deliberar os pareceres em sessao
ordinéria ou, em caréater extraordinario, quando convocado pelo coordenador, por um dos vice-

coordenadores ou pela maioria de seus membros.

8 1.° O CEP da Universidade Sao Francisco — USF esta localizado na Avenida Sao Francisco de
Assis, n.° 218, sala 35, 1.° andar, Prédio Central, CEP 12916-900, sendo o horario de atendimento
ao publico em geral e aos pesquisadores de segunda a sexta feira, das 8h as 16h, através dos

seguintes contatos: telefone (11) 2454-8302, ramal 8302 e e-mail: comiteetica@usf.edu.br.

§ 2.° Em caso de greve ou recesso institucional, a CONEP sera imediatamente informada por meio

do e-mail conep.cep@saude.gov.br.

§ 3.° Na vigéncia de greve Institucional e/ou Recesso Institucional do CEP, a comunidade de
pesquisadores, 0s participantes de pesquisas, seus representantes e as instancias institucionais
correlatas serdo comunicados através de e-mail e nota disponibilizada na pagina do Comité de Etica
da Universidade S&o Francisco quanto a situacdo, sendo informados se havera interrupgéo
temporéria da tramitacdo dos protocolos e se a tramitagdo permanecerd paralisada (parcialmente

ou totalmente) pelo tempo em que perdurar a greve.

§ 4.° As formas de contato com a CONEP (conep.cep@saude.gov.br) serdo disponibilizadas de
modo que haja assisténcia em casos de duvidas sobre a eticidade ou quanto a apresentacdo de

denuncia durante todo o periodo da greve.

§ 5. Em relacéo aos projetos de carater académico, os prazos serdo readequados sem que haja
prejuizo aos envolvidos, sendo realizada a comunicagdo a CONEP acerca dos novos prazos para

tramitac&o de protocolos.
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Art. 8.° As reunides serdo instaladas e conduzidas da forma a seguir:
I convocacao dos membros;
Il verificacdo da presenca do coordenador €, na sua auséncia, abertura dos trabalhos por
um dos vice-coordenadores;
lll.  verificacdo de presenca e existéncia de quérum minimo;
IV.  votacdo e assinatura da ata da reunido anterior;
V. comunicacdes breves e franqueamento da palavra;
VI.  leitura e despacho do expediente;
VII.  ordem do dia, incluindo leitura, discusséo e votacdo dos pareceres;
VIIl. organizacao da pauta da proxima reuniéo;
IX.  distribuicéo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;

X. encerramento da sessao.

§ 1.° Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, todo membro do Comité se tornara

corresponsavel por garantir a prote¢cdo dos participantes da pesquisa.

§ 2.° As reunides ordinarias e extraordinarias do CEP serdo fechadas ao publico, mantendo-se a
preservacgdo do sigilo e confidencialidade, e seu conteddo sera tratado durante todo o procedimento

de analise dos protocolos tramitados no CEP de forma estritamente sigilosa.

§ 3.° Os membros do CEP e todos os funcionarios tém acesso aos documentos, inclusive virtuais,
e reunifes, e devem manter sigilo, comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob pena de

responsabilidade.

§ 4.° O CEP somente divulgard informag8es publicas de protocolos de pesquisa que sejam
permitidas para instancias externas ao mesmo, como: titulo da pesquisa, pesquisador, tipo da

pesquisa, n.° de participantes, instituicdo proponente e quantitativo de protocolos aprovados.

§ 5.° A presenca dos membros do CEP em uma reunido ordindria ou extraordinaria sera verificada
por intermédio de uma Ata de Presenca, que registrara o comparecimento do membro por meio de

sua assinatura num respectivo campo ao lado de seu nome impresso no documento.

Art. 9.° Ao coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité e,
especificamente:

I representar o Comité em suas relagdes internas e externas;

Il instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;

Ill.  promover a convocagao das reunides;

IV. indicar membros para estudos e emissao de pareceres necessarios a compreensao da

finalidade do Comité;
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V. tomar parte nas discuss@es e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate;

VI.  sugerir a analise expressa de projetos de pesquisa.

Paragrafo unico. Na auséncia do coordenador, as atribuigbes serdo desempenhadas por um dos

vice-coordenadores.

Art. 10. Aos membros do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade S&o Francisco compete:

I estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram atribuidas pelo
coordenador;

Il comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de
matérias em discusséo;

Ill.  requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

IV. verificar a instru¢cdo dos procedimentos estabelecidos, a documentagéo e o registro dos
dados gerados no decorrer do processo, 0 acervo de dados obtidos, 0s recursos humanos
envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo, quando necessario;

V. desempenhar fung8es atribuidas pelo coordenador;

VI.  apresentar proposicbes sobre as questdes atinentes ao Comité de Etica em Pesquisa da

Universidade Sao Francisco.

Paragrafo Unico. O membro do Comité devera se declarar impedido de emitir pareceres ou
participar do processo de tomada de decisdo na analise de protocolo de pesquisa em que estiver
direta ou indiretamente envolvido, bem como ndo devera estar presente durante a discusséo e

votacdo do mesmo, ou sob outra condi¢cdo que caracterize conflito de interesse.

CAPITULO V
DAS DELIBERACOES

Art. 11. O membro relator que ndo cumprir suas atividades dentro dos prazos previstos, sem
apresentacéo de justificativa aceita pela Coordenacao do CEP, sera automaticamente desligado do
sistema Plataforma Brasil e do CEP, sendo comunicado seu desligamento a CONEP conjuntamente

com a justificativa.

Art. 12. O membro relator que apresentar trés faltas consecutivas as reuniées ordinérias, sem
justificativa aceita pela Coordenacéo, sera excluido do quadro de membros relatores, apds devolver
0s processos sob sua responsabilidade na Plataforma Brasil, sendo comunicado seu desligamento

a CONEP conjuntamente com a justificativa.
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Art. 13.
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O membro relator que apresentar quatro faltas as reunies ordinarias durante o ano

vigente, independentemente da justificativa, sera excluido do quadro de membros relatores, apos

devolver os processos sob sua responsabilidade na Plataforma Brasil, sendo comunicado seu

desligamento a CONEP conjuntamente com a justificativa.

Art. 14.

Em qualquer das condic¢des previstas nos artigos 11, 12 ou 13, o Comité comunicara aos

setores de origem o desligamento dos membros faltosos, solicitando ou néo a respectiva indicacdo

de um novo membro que venha cobrir a vacancia.

Art. 15.
I
Il
M.

VI.
VII.

VIII.

Art. 16.

A secretaria do Comité de Etica em Pesquisa da USF compete:

assistir as reunides;

encaminhar o expediente;

manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devem ser
examinados nas reunides;

providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de registro de
atas e de registro de deliberacdes, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia,

lavrar e assinar as atas de reunides;

providenciar, por determinacdo do coordenador, a convocagcdo das reunides
extraordinarias;

distribuir aos membros do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade S&o Francisco a

pauta das reunides.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES GERAIS

O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade S&o Francisco mantera sob carater

confidencial as informacdes recebidas.

Paréagrafo Unico. Todos os membros do CEP, incluindo seus funcionarios administrativos, devem

assinar, no inicio de suas func¢des, o Termo de Compromisso e Confidencialidade relativo as suas

atividades administrativas e de relatoria, no qual atestam sua responsabilidade em manter e zelar

pelo carater sigiloso sobre projetos e demais demandas do CEP.

Art. 17.

Toda a documentacao pertinente aos projetos avaliados estara a disposi¢céo de qualquer

membro do Comité de Etica em Pesquisa da USF que realize solicitacdo de vistas ao processo.
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Art. 18. Os projetos, protocolos e relatérios correspondentes seréo arquivados por cinco anos apés

0 encerramento do estudo.

Art. 19. Os casos de violacdo das resolucdes que regem a ética em pesquisa serdo comunicados

pelo Comité de Etica em Pesquisa da USF & Reitoria para as medidas cabiveis.

Art. 20. O presente Regulamento Interno podera ser alterado mediante proposta do Comité de
Etica em Pesquisa da USF, com a aprovacdo de, no minimo, dois tercos de seus membros, e
posteriormente encaminhado ao Conselho Universitario — CONSUN da Universidade S&o Francisco
— USF.

Art. 21. Sera vedado, tanto aos membros titulares quanto aos suplentes, o exercicio de atividades
em que interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no
sistema CEP/CONEP.

Art. 22. O Comité de Etica em Pesquisas da USF formulara e aprovara, no primeiro bimestre de
cada ano, um plano de capacitacao inicial permanente para os membros do CEP, bem como para
a comunidade académica, e promocao da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres

humanos, conforme requer a Norma Operacional n.° 001/2013.
Art. 23. Os casos omissos deste Regulamento ser&o resolvidos pelo Comité de Etica em Pesquisa
da USF, com base na Resolugdo CNS 466/2012 do Ministério da Saude ou outra legislacdo que

venha substitui-la.

Art. 24. O presente regulamento entrar4 em vigor apds a aprovacao da Conep.
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