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PORTARIA GR 17/2026

ALTERA AD REFERENDUM DO CONSELHO
SUPERIOR UNIVERSITARIO - CONSUN, O
REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA
EM PESQUISA — CEP, DA UNIVERSIDADE SAO
FRANCISCO - USF.

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

PORTARIA

Art. 1.° Ficaalterado, ad referendum do Conselho Superior Universitario — CONSUN, o Regimento
Interno do Comité de Etica em Pesquisa — CEP da Universidade S&o Francisco — USF, conforme

anexo.

Art. 2.° Esta Resolucéo entra em vigor nesta data, revogando a Portaria GR 60/2023.

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

Publique-se.

Braganca Paulista, SP, 26 de junho de 2026.
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Anexo a Portaria GR 17/2023

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP, DA
UNIVERSIDADE SAO FRANCISCO - USF

CAPITULO |
DA NATUREZA E FINALIDADES

Art.1.° O Comite de Etica em Pesquisa da Universidade S&o Francisco — USF, é um 6rgédo
colegiado, interdisciplinar e de natureza técnico-cientifica, vinculado & Reitoria da USF, constituido
nos termos da Lei n.° 14.874/2024, do Decreto n.° 12.651/2025 e da Resolucdo do Conselho
Nacional de Saude (CNS) n.° 706/2023.

Art. 2.° O CEP da USF atua em conformidade com as diretrizes do Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos e da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, 6rgdo responsavel
pela regulamentacao, normatizacéo e supervisdo ética das pesquisas envolvendo seres humanos
em ambito nacional.

Art. 3.° O CEP da USF possui autonomia técnica, ética e deciséOria para emitir seus pareceres,
observadas as disposicdes legais e regulamentares vigentes, bem como as boas préticas clinicas e

éticas aplicaveis a pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 4.° A atuacdo do CEP da USF est4 sujeita a supervisdo, ao acompanhamento e a fiscalizagao

da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, nos termos da legislac&o vigente.

§ 1.° O registro do CEP da USF tera validade de 4 anos, devendo sua renovagao ser solicitada a
Instancia Nacional de Etica em Pesquisa com antecedéncia minima de 90 dias do término de sua
vigéncia.

§ 2.° O prazo de validade do registro podera ser prorrogado por igual periodo, até a concluséo da
andlise do pedido de renovacao, que somente sera efetivada mediante manifestagdo favoravel da

Instancia Nacional de Etica em Pesquisa.

CAPITULO I
DA COMPOSICAO

Art. 5.° O CEP da USF seré constituido por, no minimo, 9 membros, dentre os quais deverao estar
incluidos, no minimo, 2 Representantes de Participantes da Pesquisa (RPP), observada a

proporcionalidade em relagédo ao nimero total de membros do colegiado.
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§ 1.° O CEP da USF sera composto por pessoas de diferentes géneros, sendo vedado que qualquer
categoria profissional represente mais da metade de seus membros, devendo sua composicdo
contemplar profissionais das areas da saude, das ciéncias exatas, sociais, humanas e de outras

areas do conhecimento pertinentes as atividades de pesquisa envolvendo seres humanos.

§ 2.° Os membros do CEP deverdo possuir experiéncia em pesquisa, sendo a coordenac¢éo dos
trabalhos exercida por um(a) Coordenador(a) e até 2 Coordenadores(as) Adjuntos(as), indicados e
designados por ato especifico do Reitor da USF, podendo os membros do CEP, bem como o (a)

Coordenador(a) e os(as) Coordenadores(as) Adjuntos(as), ser reconduzidos por periodos

sucessivos, sem limitagcdo do ndmero de reconducdes.

§ 3.° A indicacdo dos RPPs sera realizada por entidades representativas da sociedade civil,
observados os critérios estabelecidos pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, e as indicacdes
deverdo ser submetidas a analise e aprovacgdo da referida Instancia, tendo sua permanéncia no

colegiado carater temporario, nos termos da regulamentagéo vigente.

§ 4.° Os membros titulares, suplentes e RPPs ndo serdo remunerados pelo exercicio de suas
fungcbes no CEP, podendo ser ressarcidos pelas despesas de transporte, hospedagem e

alimentacéo de atividades realizadas em razdo de suas atribui¢des.

§ 5.9 Os membros serdo dispensados de outras obrigacbes nas instituicdes ou organizacdes as
quais prestam servi¢cos nos horérios destinados as atividades do CEP, em razdo do carater de

relevancia publica das fun¢des exercidas.

§ 6.° A substituicdo dos RPPs sera solicitada pelo CEP as respectivas entidades de origem, que
deverdo indicar novos representantes, titulares ou suplentes, no prazo maximo de 30 dias, mediante

comunicacao formal ao CEP.

§ 7.° Os membros do CEP serao designados para mandato de 4 anos, coincidente com o periodo
de vigéncia do registro do CEP junto & Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, sendo permitidas

reconducdes sucessivas.

§ 8.° No caso de substituicdo de membro durante o curso do mandato, o novo integrante completara
o periodo remanescente, iniciando suas atividades na primeira reunido ordinaria subsequente a sua

designacéo.

§ 9.° A substituicdo extemporanea de integrantes do CEP néo podera exceder um ter¢o do nimero
total de seus membros, de modo a preservar a continuidade das atividades e a memodria institucional

do colegiado.
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§ 10. Compete ao CEP comunicar & Instancia Nacional de Etica em Pesquisa as situacdes de

vacancia, afastamento definitivo ou auséncias injustificadas de seus membros, encaminhando as

respectivas substituicdes acompanhadas das devidas justificativas e da documentacao pertinente.

§ 11. Perdera a condi¢cdo de membro do CEP aquele que:
l. solicitar formalmente seu desligamento;

Il. deixar de atender aos requisitos exigidos para sua permanéncia no colegiado;

Il incorrer em conduta incompativel com os principios éticos, a missao institucional do CEP
ou as atribui¢des inerentes a func¢éo;

V. descumprir os deveres de sigilo, confidencialidade, prote¢cdo de dados e resguardo das
informagdes e documentos a que tiver acesso em razdo de sua atuagéo no CEP;

V. deixar de declarar situacéo de conflito de interesses ou participar da andlise, discusséo ou
deliberacdo de protocolo de pesquisa no qual possua interesse direto ou indireto, proprio
ou de terceiros;

VI. deixar de comparecer, sem justificativa aceita pelo colegiado, a 3 reunifes consecutivas
ou a 5 reunides alternadas no periodo de 12 meses;

VII. for condenado, por decisao judicial transitada em julgado, por ato incompativel com o
exercicio das atividades desempenhadas no CEP;
VIII. tornar-se permanentemente impossibilitado de exercer suas atribuicbes junto ao

colegiado.

§ 12. A perda da condicdo de membro serd deliberada pelo colegiado mediante deciséo
fundamentada, assegurados o contraditério e a ampla defesa, quando aplicaveis, e a decisdo devera
ser registrada em ata e comunicada & Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, acompanhada da

respectiva justificativa e da documentacéo pertinente, nos termos da regulamentacgéo vigente.

Art. 6.° A coordenacao do CEP ser& exercida por um(a) Coordenador(a) e até 2 Coordenadores(as)

Adjuntos(as) designados por ato do Reitor da USF dentre os membros titulares do colegiado.

§ 1.° O mandato do(a) Coordenador(a) e dos(as) Coordenadores(as) Adjuntos(as) sera de 4 anos,

coincidente com o mandato dos membros do CEP, sendo permitidas recondu¢des sucessivas.

§ 2.° Compete ao (a) Coordenador (a):
l. representar o CEP perante a USF, a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa e demais
orgaos e instituicoes;
Il convocar e presidir as reuniées do colegiado;

Il coordenar a distribuicdo dos protocolos de pesquisa para relatoria;

V. supervisionar as atividades administrativas e operacionais do CEP;
V. zelar pelo cumprimento da legislacéo, das normas éticas vigentes e deste Regimento;
VI. adotar as providéncias necessarias para assegurar o adequado funcionamento do CEP;
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VII. encaminhar a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa os documentos, relatorios e

informagdes exigidos pela regulamentacéo vigente.

§ 3.° Compete aos(as) Coordenadores(as) Adjuntos(as) auxiliar o(a) Coordenador(a) no
desempenho de suas atribuicbes e substitui-lo(a) em suas auséncias, impedimentos ou

afastamentos, observada a ordem de designacéo.

§ 4° Em caso de vacéancia do cargo de Coordenador(a), um(a) dos(as) Coordenadores(as)
Adjuntos(as) assumira interinamente a funcdo até a designacédo de novo(a) Coordenador(a) pelo

Reitor, para cumprimento do periodo remanescente do mandato.

§ 5.° Na hipotese de vacéncia simultdnea da Coordenacéo e das Coordenacdes Adjuntas, o CEP
indicard, dentre seus membros titulares, um(a) Coordenador(a) interino(a), que exercera a funcéo

até a designacéo dos novos dirigentes por ato do Reitor.

§ 6.° O(a) Coordenador(a) e os(as) Coordenadores(as) Adjuntos(as) deverdo declarar eventuais
conflitos de interesses e abster-se de participar da andlise, discussdo ou deliberacdo de protocolos

de pesquisa nos quais possuam interesse direto ou indireto.

CAPITULO IlI
DAS ATRIBUICOES DO CEP

Art. 7.° Compete ao CEP da USF:

l. analisar protocolos e projetos de pesquisa envolvendo participantes da pesquisa e/ou
material biolégico humano, assegurando a protecdo da dignidade, dos direitos, da
seguranca, do bem-estar e da integridade dos participantes, bem como a conformidade
ética e normativa das pesquisas;

Il realizar a checagem documental dos protocolos submetidos, conforme os prazos (10 dias)
estabelecidos pela regulamentagéo vigente;

Il emitir pareceres consubstanciados, fundamentados nos aspectos éticos da pesquisa, hos
prazos (30 trinta dias) definidos pela legislacao e pelas normas da Instancia Nacional de
Etica em Pesquisa;

V. expedir orientacdes, recomendacdes e instrugdes técnicas destinadas aos pesquisadores
com vistas a adequada conducéo ética das pesquisas envolvendo seres humanos;

V. promover a capacitagdo inicial e continuada de seus membros e colaboradores, visando
ao aprimoramento permanente das atividades de analise ética;

VI. zelar pela observancia dos principios éticos nas pesquisas aprovadas pelo CEP,

acompanhando sua adequada execucéo;

UNIVERSIDADE SAO FRANCISCO

Esse documento foi assinado por ALVACI MENDES DA LUZ. Para validar o documento e suas assinaturas acesse https://portaldeassinaturas.usf.edu.br/validate/L2EUB-X38D2-F6S3U-KV3BQ

VI8



e e Educando
+ 4+ 4+ o+ 4+ + o+ pa raa paz
VII. verificar a adequada obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),

do Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), quando aplicavel, e de demais
documentos de protecdo aos participantes da pesquisa;

VIII. acompanhar o desenvolvimento dos projetos aprovados por meio da analise de relatérios
parciais, anuais e finais, bem como de outras informacdes solicitadas aos pesquisadores;

IX. manter comunicacdo regular e permanente com a Instancia Nacional de Etica em
Pesquisa, observando as normas do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com seres
humanos;

X. exercer atividades consultivas e educativas, promovendo acfes de formagéo e reflexdo
sobre ética em pesquisa no ambito institucional;

XI. receber participantes da pesquisa, seus representantes legais ou interessados para
registro de reclamacgdes, denlncias ou notificagdes relacionadas as pesquisas avaliadas,
adotando as providéncias cabiveis no ambito de sua competéncia;

XIl. analisar denuncias, indicios de irregularidade ou infragBes éticas relacionadas as
pesquisas envolvendo seres humanos, deliberando sobre as medidas necesséarias a
protecdo dos participantes;

X, solicitar aos pesquisadores e instituicbes envolvidas esclarecimentos, documentos e
informacgdes adicionais necessarios a adequada analise ética dos protocolos;

XIV. recomendar a aprovacdo, ndo aprovacao, suspensdo ou 0 encerramento de pesquisas,
guando constatadas situa¢cdes que comprometam os principios éticos ou a prote¢do dos
participantes;

XV. comunicar a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa e as autoridades competentes as
situacdes que configurem infracGes éticas, riscos relevantes ou irregularidades nas
pesquisas, conforme a legislacdo vigente;

XVI. desempenhar outras atribuigdes previstas na legislacdo aplicavel, nas normas da Instancia
Nacional de Etica em Pesquisa e neste Regimento Interno;

XVIL. manter atualizada e disponibilizar lista publica dos membros do CEP, contendo suas
respectivas qualificacdes profissionais;

XVIII. assegurar que os projetos de pesquisa e demais documentos submetidos a analise ética
tratem adequadamente dos aspectos éticos relevantes e atendam as exigéncias legais,
regulatdrias e normativas aplicaveis, incluindo aquelas relacionadas as boas praticas em

pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 8.° A analise ética de pesquisa, realizada pelo CEP, com emissao de parecer, ndo podera
ultrapassar o prazo de 30 dias Uteis, contados a partir da data de aceitacdo da integralidade da

documentacdo submetida e a verificacdo de conformidade documental inicial, com aceite ou
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negativa, devera ser realizada pelo CEP no prazo de até 10 dias Uteis, contados da data de

submissao.

§ 1.° Antes da emisséo do parecer, o CEP poderé solicitar ao pesquisador ou ao patrocinador da
pesquisa informacdes adicionais, documentos complementares ou a realizacdo de ajustes na

documentacéo submetida, ficando o prazo previsto no caput suspenso por até 20 dias Uteis.

§ 2.° Os documentos, informacdes, esclarecimentos ou ajustes solicitados pelo CEP deveréo
possuir pertinéncia com a matéria objeto de andlise ética e estar fundamentados em exigéncia

prevista em legislagdo, regulamento aplicavel ou neste regimento Interno.

§ 3.° O pesquisador devera atender as solicitacdes do CEP no prazo de 10 dias Uteis, prorrogavel
uma Unica vez por igual periodo, mediante justificativa fundamentada, cujo ndo atendimento do
prazo podera ensejar o encerramento ou o arquivamento do processo de analise ética, conforme
decisdo do CEP.

§ 4.° A critério do CEP, o pesquisador podera ser convidado a participar da reunido do colegiado
para prestar esclarecimentos sobre a pesquisa, sendo vedada sua participagdo no momento da

deliberacéo final.

§ 5.° O parecer de que trata o caput deste artigo concluird, de forma fundamentada, pela:
I. aprovacédo da pesquisa;
Il.  n&o aprovacao da pesquisa; ou
lll. suspensdo da pesquisa, quando se tratar de estudo ja aprovado e em andamento que

necessite ser interrompido por razao de seguranca dos participantes.

§ 6.° A emissd@o de pareceres consubstanciados e a deliberagdo sobre a adequagéo ética dos
protocolos de pesquisa constituem competéncia exclusiva dos membros efetivos do CEP, vedado
aos consultores, assessores ad hoc, pesquisadores convidados ou quaisquer terceiros participar do

processo deliberativo ou exercer direito de voto.

§ 7.° Da decisao constante do parecer do CEP cabera recurso, em primeira instancia, no prazo de
30 dias Uteis, ao proprio CEP que proferiu a decisdo e, em segunda e Ultima instancia, no prazo de

30 dias (teis, & Instancia Nacional de Etica em Pesquisa.
§ 8.2 Os recursos previstos no § 7.° serdo apreciados pela instancia competente no prazo de até 30
dias Uteis.

§ 9.° A andlise ética de pesquisa multicéntrica sera realizada por um Unico CEP no pais,
preferencialmente aquele vinculado ao centro coordenador da pesquisa, que emitird o parecer e

notificara sua decisdo aos demais CEPs dos centros participantes.
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Art. 9.° Nos casos de constatacdo de infracdo ética na conducdo da pesquisa, 0 responsavel

estara sujeito as sangdes disciplinares previstas na legislacédo do respectivo conselho profissional,

sem prejuizo das sanc@es civis e penais cabiveis.

Paragrafo Unico. Para fins de aplicacdo das sancdes disciplinares, os conselhos profissionais
competentes dever&o ser notificados pelo CEP ou pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa

acerca da infracdo ética identificada.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO

Art. 10. O CEP da USF reunir-se-4 quinzenalmente, em data previamente definida, com quérum
de 50% mais 1 de seus membros para abertura da sesséo e deliberacdo dos pareceres, em carater
ordinario ou, extraordinariamente, quando convocado pelo(a) Coordenador(a), por um(a) dos(as)

Coordenadores(as) Adjuntos(as) ou pela maioria de seus membros.

§ 1.2 0 CEP da USF esta localizado na Avenida S&o Francisco de Assis, n.° 218, sala 35, 1.° andar,
Prédio Central, CEP 12916-900, sendo o horéario de atendimento ao publico e aos pesquisadores
de segunda a sexta feira, das 8h as 16h, por meio dos seguintes contatos: telefone (11) 2454-8302,

ramal 8302 e e-mail comiteetica@usf.edu.br.

§ 2.0 CEP dispora de espaco fisico prdprio e exclusivo para o desenvolvimento de suas atividades
administrativas, operacionais e deliberativas, garantindo condicfes adequadas para a preservacéo

da confidencialidade das informacdes e para o funcionamento independente do CEP.

§ 3.° Em caso de greve ou recesso institucional, a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa sera

imediatamente informada por meio do e-mail inaep@saude.gov.br.

§ 4.° Na vigéncia de greve e/ou recesso institucional do CEP, a comunidade de pesquisadores, 0s
participantes de pesquisa, seus representantes e as instancias institucionais correlatas serdo
comunicados por e-mail e por aviso disponibilizado na pagina do CEP da USF, acerca da situagéo,
incluindo informacgédo sobre eventual interrup¢do temporaria da tramitacéo de protocolos e sobre a

extensdo da paralisa¢do, parcial ou total, durante o periodo de greve.

§ 5.° As formas de contato com a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (inaep@saude.gov.br)
serdo mantidas disponiveis para orientacdo e esclarecimento de dividas sobre eticidade e para o

recebimento de denuncias durante todo o periodo de greve ou recesso institucional.

§ 6.° Em relacdo aos projetos de carater académico, os prazos serdo readequados, sem prejuizo
aos envolvidos, devendo o CEP comunicar & Instancia Nacional de Etica em Pesquisa 0s novos

prazos estabelecidos para tramitacdo dos protocolos.
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§ 7.° O CEP mantera registros escritos e organizados de suas atividades administrativas,

operacionais e deliberativas, incluindo atas de reunifes, registros de presenca, pareceres emitidos,
comunicacdes institucionais e demais documentos relacionados ao exercicio de suas atribuicées,

observadas as normas de sigilo, confidencialidade e protecao de dados aplicaveis.

Art. 11. As reunides serdo instaladas e conduzidas da seguinte forma:
l. convocacao dos membros;
Il. verificagdo da presenca do(a) Coordenador(a) e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos
por um(a) dos(as) Coordenadores(as) Adjuntos(as);

Il verificag@o de quérum minimo;

V. leitura e aprovacgédo da ata da reunido anterior;

V. comunicacoes breves e franqueamento da palavra;

VI. leitura e despacho do expediente;
VII. ordem do dia, incluindo leitura, discussédo e votagdo dos pareceres;
VIII. organizacdo da pauta da proxima reuniéo;

IX. distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;

X. encerramento da sesséo.

§ 1.° Ao analisar e deliberar sobre os protocolos de pesquisa, todos os membros do CEP tornam-se

corresponsaveis pela prote¢do dos participantes da pesquisa.

§ 2.° As reunides ordinarias e extraordinarias do CEP seréo fechadas ao publico, assegurando-se o
sigilo e a confidencialidade de todas as informac8es e documentos discutidos, 0s quais deverao ser

tratados de forma estritamente sigilosa durante todo o processo de analise.

§ 3.2 Os membros do CEP e os servidores ou colaboradores que tenham acesso a documentos,
sistemas ou reunibes do CEP deverdo manter sigilo, comprometendo-se formalmente por

declaracédo escrita, sob pena de responsabilidade administrativa, ética e legal.

§ 4.° O CEP divulgara apenas informag8es publicas relativas de protocolos de pesquisa, tais como:
titulo da pesquisa, nome do pesquisador responsavel, tipo de pesquisa, nUmero de participantes,

instituicdo proponente e quantitativo de protocolos aprovados.

§ 5.° A presenga dos membros nas reunides sera registrada em ata de presenca, mediante a

assinatura em campo proprio ao lado do nome do membro.

§ 6.° As reunibes do colegiado poderdo contar com assessores ad hoc quando a especificidade
tematica do protocolo exigir conhecimentos técnicos complementares; dessa forma, nos protocolos
de pesquisa que envolvam grupos especiais ou comunidades com caracteristicas culturais,

linguisticas ou sociais especificas, 0 CEP assegurara, sempre que possivel, a participagdo, na
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discusséo do protocolo, de representante do grupo envolvido como membro ad hoc e de consultor

familiarizado com a lingua, os costumes, as tradicdes e as especificidades da comunidade

participante, quando aplicavel.

§ 7.° A critério do CEP, o pesquisador podera ser convidado a participar da reunido do colegiado
para prestar esclarecimentos sobre a pesquisa, sendo vedada sua participacdo no momento da

deliberacéo final.

Art. 12. Compete ao(a) Coordenador(a) dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP,
cabendo-lhe, especificamente:
l. representar o CEP em suas rela¢des internas e externas perante a USF, a Instancia
Nacional de Etica em Pesquisa e demais instituicdes;

Il. convocar, instalar, presidir e encerrar as reunibes ordinarias e extraordinarias do
colegiado;

Il coordenar a execucdo das deliberacdes do CEP e zelar pelo cumprimento deste
Regimento e da legislacédo aplicavel & pesquisa envolvendo seres humanos;

V. designar relatores para andlise dos protocolos de pesquisa e para a elaboracdo dos
respectivos pareceres;

V. indicar membros ou constituir grupos de trabalho para estudos, avaliages ou emisséo de
pareceres necessérios ao desempenho das atribuicées do CEP;

VI. participar das discussdes e deliberagbes do colegiado exercendo o direito de voto e,
guando necessario, o voto de qualidade para desempate;

VII. determinar a inclusdo de protocolos de pesquisa em pauta para andlise prioritaria, quando
devidamente justificada a urgéncia ou relevancia da matéria;

VIII. supervisionar as atividades administrativas e operacionais do CEP, assegurando o
adequado funcionamento de suas atividades;

IX. encaminhar a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, & USF e aos demais 6rgéos
competentes as informacdes, relatdrios e os documentos exigidos pela regulamentacéo
vigente;

X. promover e apoiar a capacitagdo inicial e continuada dos membros do CEP, com énfase
nos aspectos éticos, cientificos, metodoldgicos e regulatérios relacionados a protecédo dos
participantes da pesquisa;

XI. adotar as medidas necessérias para assegurar a observancia dos principios da
independéncia, imparcialidade, confidencialidade e protecdo dos participantes da

pesquisa no ambito das atividades do CEP.

Paragrafo Unico. Nas auséncias, impedimentos ou afastamentos do(a) Coordenador(a), suas

atribuicBes serdo exercidas por um(a) dos(as) Coordenadores(as) Adjuntos(as), observada a ordem
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de designacéo, aplicando-se, em caso de vacancia do cargo, o disposto neste regimento quanto a

substituicdo da Coordenagéo.

Art. 13. Compete aos membros do CEP da USF:
I estudar, analisar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias e os protocolos de
pesquisa que lhes forem distribuidos pela Coordenacao;
Il. comparecer as reunides ordinarias e extraordinarias do colegiado, participando das
discussdes, emitindo pareceres e proferindo voto nas matérias submetidas a deliberacéo;

Il requerer a inclusdo de matéria em regime de urgéncia, mediante justificativa
fundamentada;

V. verificar a adequacéo da documentacéo apresentada, a observancia dos procedimentos
éticos aplicaveis, o registro dos dados gerados durante a pesquisa, 0s recursos humanos
envolvidos e os relatérios parciais e finais, quando cabivel;

V. solicitar esclarecimentos, informac¢des ou documentos complementares necessarios a
adequada analise ética dos protocolos de pesquisa;

VI. desempenhar as funcdes e atividades que lhes forem atribuidas pela Coordenacdo ou
deliberadas pelo colegiado, observadas as competéncias do CEP;

VII. apresentar propostas, recomendacgfes e sugestdes relacionadas ao aprimoramento das
atividades do CEP e a protecao dos participantes da pesquisa;

VIII. zelar pelo cumprimento da legislacdo, das normas éticas vigentes e deste Regimento

Interno;
IX. manter sigilo e confidencialidade sobre todas as informacdes, documentos, protocolos,

pareceres e deliberacdes a que tiver acesso em razédo de sua atuagédo no CEP.

Paragrafo unico. O membro do CEP devera declarar formalmente seu impedimento e abster-se de
atuar como relator, emitir parecer, participar das discussdes ou votar na andlise de protocolos de
pesquisa em que possua interesse direto ou indireto, esteja envolvido como pesquisador, membro
da equipe de pesquisa, patrocinador ou representante institucional, ou em qualquer outra situacdo
que possa caracterizar conflito de interesses real, potencial ou aparente, casos em que o membro

nao podera permanecer presente durante a discusséo e a deliberacdo da matéria.

CAPITULO V
DAS DELIBERACOES

Art. 14. O membro relator que ndo cumprir suas atribuicdes dentro dos prazos previstos, sem
apresentar justificativa aceita pela Coordenacdo, serd automaticamente desligado do CEP e
removido da Plataforma Brasil, sendo seu desligamento comunicado a Instancia Nacional de Etica

em Pesquisa, acompanhado da respectiva justificativa.
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Art. 15. O membiro relator sera excluido do quadro de membros do CEP quando:
I deixar de cumprir suas atribuicdes dentro dos prazos estabelecidos, sem justificativa
aceita pela Coordenacéo do CEP;
Il deixar de comparecer, sem justificativa aceita pelo colegiado, a 3 reunides ordinarias

consecutivas ou a 5 reunifes ordinarias alternadas no periodo de 12 meses.

§ 1.° Na hipétese prevista no inciso Il, 0 membro devera, previamente ao seu desligamento, devolver

a Coordenacéo todos os protocolos sob sua responsabilidade na Plataforma Brasil.

§ 2.° O desligamento ser4 comunicado a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, acompanhado

da respectiva justificativa.

Art. 16. Em qualquer das situagbes previstas nos artigos 14 ou 15, o CEP comunicard aos
respectivos setores de origem o desligamento do membro, podendo solicitar a indicagdo de um novo

representante para preencher a vaga existente.

Art. 17. Compete a Secretaria do CEP da USF:
l. prestar apoio administrativo as reunifes;
Il. encaminhar os expedientes e documentos pertinentes as atividades do CEP;
M. manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos protocolos submetidos a

apreciacdo do CEP;

V. providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas pelo CEP ou por sua
Coordenacéo;
V. lavrar os termos de abertura e encerramento dos livros de ata, protocolos, registros de

deliberag6es e demais documentos oficiais, rubricando-os e mantendo-os sob sua guarda;
VI. lavrar e assinar as atas das reunides;
VII. providenciar, por determinacdo da Coordenacdo, a convocagdo das reunifes
extraordinarias;

VIII. distribuir aos membros do CEP da USF a pauta e a documentacéo pertinente as reunides.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 18. O CEP da USF mantera sob carater confidencial todas as informac8es, documentos e

dados recebidos ou produzidos no exercicio de suas atribuigdes.

Paragrafo Unico. Todos os membros do CEP, bem como integrantes da equipe administrativa e de

apoio deverdo assinar, no inicio de suas atividades, Termo de Compromisso de Sigilo e
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Confidencialidade, por meio do qual assumirdo a responsabilidade de preservar o carater sigiloso

das informacdes, documentos, projetos, pareceres e demais demandas submetidas ao CEP.

Art. 19. Toda a documentacéo pertinente aos protocolos e projetos de pesquisa avaliados estara
disponivel aos membros do CEP da USF, mediante a solicitacdo formal de vista aos autos,

observadas as normas de confidencialidade e protecao de dados aplicaveis.

Art. 20. O CEP contara com, no minimo, um funcionario administrativo designado exclusivamente
para o apoio as atividades do CEP, responsavel pela execucéo das rotinas administrativas, gestao
documental, controle de prazos, atendimento aos pesquisadores e suporte operacional as atividades

do colegiado.

Art. 21. Os projetos, protocolos de pesquisa, pareceres, atas, relatérios e demais documentos
relacionados as atividades do CEP serdo mantidos em arquivo fisico ou eletrdnico pelo prazo
minimo de 5 anos apés o encerramento da pesquisa, ou por prazo superior quando exigido pela

legislacdo ou regulamentacéo vigente.

Art. 22. Os casos de infragéo ética identificados no ambito das pesquisas analisadas pelo CEP da
USF serdo comunicados & Reitoria da USF, & Instancia Nacional de Etica em Pesquisa e aos demais

orgdos competentes, quando cabivel, para adocéo das providéncias pertinentes.

Art. 23. O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta apresentada por
qualquer membro do CEP da USF e aprovada por, no minimo, dois tercos dos membros do
colegiado, devendo, posteriormente, ser submetida & apreciacdo do Conselho Superior Universitario

— CONSUN da USF e da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, quando aplicavel.

Art. 24. E vedado aos membros titulares e suplentes do CEP exercer atividades ou participar de
situacdes em que interesses pessoais, profissionais, institucionais, financeiros ou de qualquer outra
natureza possam comprometer sua independéncia, imparcialidade e objetividade no exercicio de

suas atribuicdes no Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com seres humanos.

Art. 25. O CEP da USF elaborara e aprovard, no inicio de cada ano, o Plano de Capacitacéo
Permanente destinado aos seus membros e comunidade académica, contemplando acdes de

formacao, atualizacéo e educagédo continuada em ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

§ 1.° O Plano de Capacitacdo Permanente devera prever atividades de capacitacdo inicial para

novos membros e a¢des periédicas de atualizacéo para os membros em exercicio.
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§ 2.° As atividades de capacitacdo poderéo ser realizadas por meio de cursos, seminarios, oficinas,
palestras, grupos de estudo ou outras estratégias educacionais compativeis com os objetivos do
CEP.

Art. 26. Os casos omissos deste Regimento serdo resolvidos pelo CEP da USF, observadas as
disposi¢Bes da Lei n.° 14.874/2024, no Decreto n.° 12.651/2025, da Resolu¢cdo CNS n.° 706/2023 e

demais normas aplicaveis a ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 27. Este Regimento Interno entrara em vigor apds sua aprovacédo pelo CONSUN da USF e

pela Instancia Nacional de Etica em Pesquisa, quando exigido pela regulamentacéo vigente.
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