UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
ESCOLA DE EDUCACAO FiSICA E ESPORTE
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP

REGIMENTO INTERNO

CAPITULO |
DAS FINALIDADES

Artigo12- O Comité de Etica em Pesquisa — CEP da Escola de Educagdo Fisica e Esporte da
Universidade de S3o Paulo tem por finalidade avaliar as pesquisas desenvolvidas em seres
humanos, realizadas por docentes, alunos e funcionarios da Unidade, sob os seguintes aspectos:

| - ético;

Il - dentro do enquadramento na legislagdo vigente, especialmente em relacdo a Resolugdao n?

466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude.

CAPITULO Il
DA ORGANIZACAO

SECAO |
DA COMPOSICAO

Artigo22- O CEP tera composicdo multidisciplinar e multiprofissional, contando com, no
minimo, 07 (sete) componentes, ndo devendo haver mais que metade de seus membros
pertencentes a mesma categoria profissional.
§12- Os membros serdo eleitos pela Congregacdo da Escola de Educagdo Fisica e Esporte da
Universidade de Sao Paulo.
§ 22- A duragdo dos mandatos sera de 3 anos, permitindo-se reconducao.

§ 32- O CEP podera contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes ou ndo a Instituicao,
com a finalidade de fornecer subsidios técnico-cientificos.

Artigo32- O CEP contard com um Coordenador e um Vice - Coordenador elegiveis dentre os
membros pertencentes ao quadro docente da Escola de Educacdo Fisica e Esporte da Universidade
de S3o Paulo, escolhidos pelos membros que compdem o Colegiado, durante a primeira reunido de
trabalho, com mandato de trés anos de duragdo, sendo permitida recondugao.

Artigo42- O CEP contara com um (a) Secretdrio(a) Executivo(a) exclusivo.

SECAO Il
DAS COMPETENCIAS

Artigo 52 - Compete ao CEP:



Analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos;

Emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. A revisao
de cada protocolo culminard com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

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

b) com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo como aceitdvel, porém identifica
determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou em ambos, e
recomenda uma revisdo especifica ou solicita uma modificacdo ou informacdo relevante,
que devera ser atendida em 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores;

¢) ndo aprovado: quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo sdo de tal
gravidades que ndo podem ser superados pela tramitagdao em “pendéncias”.

d) arquivado: quando o pesquisador descumprir o 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 retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso,
o protocolo é considerado encerrado.

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 relatérios anuais dos
pesquisadores;

V- Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdao em torno da ética na
pesquisa;

VI-  receber dos sujeitos de pesquisa, pesquisadores ou de qualquer pessoa fisica ou juridica,
dendncias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa,
devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento livre e esclarecido;

VIl - requerer instauracdo de sindicancia a direcdo da EEFE-USP, em caso de denuncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagao, comunicar
a Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Saude — CONEP/MS e, no que
couber, a outras instancias;

VIl - manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP/MS.

SECAO IlI
DAS ATRIBUICOES
Artigo 62 - Ao Coordenador, e em sua auséncia, ao Vice- Coordenador, incumbe dirigir,

coordenar e supervisionar as atividades do CEP e, especificamente:

representar o CEP em suas relagdes internas e externas;

instalar o Comité e presidir suas reunides;

suscitar pronunciamento do CEP quanto as questoes relativas aos projetos de pesquisa;
promover a convocacdo das reunides;



V- tomar parte nas discussdes e votagdes;

VI- indicar os relatores dos projetos de pesquisa dentre os Membros do CEP desta Unidade,
0s quais poderdo valer-se de assessoria externa;

VIl - indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e emissdo de pareceres
necessarios a consecucdo da finalidade do Comité;

VIII - elaborar cotas decorrentes de deliberagcdes do Comité e ad referendum deste, nos casos
de manifesta urgéncia;

IX- encaminhar semestralmente a CONEP/MS, a relagdo dos projetos de pesquisa analisados,
aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento.

Artigo 72 - Aos Membros do CEP incumbe:

|- Estudar e relatar, no prazo de 15 dias, as matérias que lhes forem atribuidas pelo
Presidente;

Il- Comparecer, no minimo, a 50 % das reunides ordinarias, sob pena de ser desligado do
CEP;

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

IV- Requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

V- Verificar a instrucdo do protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos
estabelecidos, a documentacdo e registro dos dados gerados no decorrer da pesquisa, o
acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais da
pesquisa;

VI- Desempenhar atribui¢cdes que lhes forem atribuidas pelo Coordenador;

VIl - Apresentar proposicdes sobre as questées atinentes ao Comité.

Artigo 82-  Aos Pesquisadores incumbe:

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

Il - Aguardar aprovacao do projeto de pesquisa antes de inicia-lo;

Il - desenvolver o projeto conforme delineado;

IV - Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

V- Apresentar uma analise das questdes éticas envolvidas;

VI- Apresentar dados solicitados pelo CEP e/ou CONEP a qualquer momento;

VIl — Encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto;

VIl - Manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo fichas
individuais, consentimentos livres e esclarecidos e todos os demais documentos
recomendados pelo CEP;

IX- Comunicar ao CEP a interrupg¢ao do projeto;

X- Apresentar os relatdrios parcial e final, nos prazos determinados pelo CEP. O
descumprimento dos prazos estabelecidos para entrega do relatério final ou a nao



apresentagao deste, acarretard impedimento de submissdes futuras de novos protocolos
de pesquisa.

Xl- Justificar fundamentadamente perante o CEP a interrupgao do projeto ou a ndo publicagao

dos resultados.

Artigo92- A Secretaria Executiva do CEP incumbe:

Assistir as reunioes;
Encaminhar o expediente do CEP;
preparar o expediente do CEP;

IV- Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devam ser
examinados nas reunides do Comité;
V- Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;
VI- Registrar e assinar as atas das sessGes e registro de deliberagdes, rubricando-os e
mantendo-os sob vigilancia;
VIl - elaborar relatdrio semestral das atividades do Comité a ser encaminhado a CONEP/MS;
VIII - lavrar as atas de reunides do Comité;
IX- Providenciar, por determinagdo do Coordenador, a convocacdo das sessdes
extraordinarias;
X - Distribuir aos integrantes do CEP a pauta das reunides.
CAPITULO IlI
DO FUNCIONAMENTO
Artigo 10 - O CEP reunir-se-3, ordinariamente, a cada 30 (trinta) dias e, extraordinariamente,
guando convocado pelo Coordenador, ou a requerimento de maioria de seus membros.
§12- O CEP instalar-se-a e deliberard com a presenca da maioria simples dos seus membros,
devendo ser verificado o quorum em cada sessao antes de cada votagao.
§ 22 - Serd permitido, no maximo, 6 auséncias durante o ano para cada membro do CEP.

§32-
§ 40 -

O controle de presenca sera feito através das atas das reunides ordinarias do CEP.

As reuniGes do Comité serdo fechadas ao publico;

§ 52 - O CEP funcionard de segunda a sexta-feira, exceto em feriados, das 09h00-16h00, em sala

§ 69 -

§79°-

§ 82 -

especifica.

As delibera¢des tomadas ad referendum deverdo ser encaminhadas ao Plendrio do CEP
para deliberagdo deste na primeira sessdo seguinte.

E facultado ao Coordenador e aos membros do Comité solicitar reexame de qualquer
decisdo exarada na reunido anterior, justificando possivel ilegalidade, inadequagdo
técnica ou de outra natureza.

as votagdes serdao nominais.



Artigo11- A sequéncia das reunides do CEP serd a seguinte:

|- Abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de sua auséncia, pelo Vice-
Coordenador;

Il - Verificacdo de presenca e existéncia de quorum:;

Il - votacdo da ata da reunido anterior;

IV - Leitura e despacho do expediente;

V- Ordem do dia compreendendo leitura, discussdo e votacdo dos pareceres;
VI- Comunicagdes breves e franqueamento da palavra.

Pardgrafo Unico - Em caso de urgéncia ou de relevancia de alguma matéria, o CEP por voto da
maioria, podera alterar a sequéncia estabelecida neste artigo.

Artigo12- A Ordem do Dia serd organizada com os Protocolos de Pesquisa apresentados para
discussdo, acompanhados dos pareceres e simulas.

Pardgrafo Unico - A Ordem do Dia serd 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.

Artigo13-  Apds a leitura do parecer, o Coordenador deve submeté-lo a discussdao, dando a
palavra aos membros que a solicitarem.

§12- O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em exame,
poderd pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussao da
votacgao.

§ 22- O prazo de vistas sera de até a realizagdo da préxima reunido ordindria.

§32- Apdbs entrar em pauta, a matéria deverd ser, obrigatoriamente votada na reunido
ordinaria seguinte.

Artigo 14 -  Apds o encerramento das discussdes, o assunto serd submetido a votacao.

Artigo15- O CEP, observada a legislagdo vigente, estabelecerd normas complementares
relativas ao seu funcionamento e a ordem dos trabalhos.

Artigo16 - Os Protocolos de Pesquisa sujeitos a andlise do CEP serdo encaminhados a
Secretaria Executiva do Comité, em lingua portuguesa, através da Plataforma Brasil, devendo o
pesquisador:

|- Preencher o cadastro para nova submissdo de projeto da Plataforma Brasil como
pesquisador;

Il- Imprimir e digitalizar a Folha de Rosto devidamente assinada pelo pesquisador
responsavel e Responsavel pela Instituicdo e incluir no campo especifico da Plataforma
Brasil;

Il - Submeter o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;
IV- Submeter o arquivo gerado ao CEP em meio eletrdnico através da Plataforma Brasil.



Paragrafo unico - Os Protocolos de Pesquisa serdo registrados e classificados por ordem
cronolégica de entrada, sendo distribuidos aos relatores pela Secretdria Executiva, por indicacdo
do Coordenador do CEP ou do Vice- Coordenador.

Artigo17- O CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios
correspondentes, por 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo.

Artigo 18 - O CEP devera estar registrado na CONEP/MS.

Artigo19- O CEP convidard pessoas ou entidades que possam colaborar com o
desenvolvimento dos seus trabalhos, sempre que julgar necessdrio, podendo criar Sub-Comissdes
para assuntos especificos.

Artigo 20- O relator ou qualquer membro poderd requerer ao Coordenador, a qualquer tempo,
gue solicite o encaminhamento ou diligéncias de processos ou de consultas a outras pessoas ou
Instituicdes publicas ou privadas, nacionais e internacionais, para estudo, pesquisa ou informacgdes
necessdrias a solucdo dos assuntos que lhes forem distribuidos, bem como solicitar o
comparecimento de qualquer pessoa as reunides para prestar esclarecimentos.

Artigo21-  Os integrantes do CEP deverdo ter total independéncia na tomada das decisdes no
exercicio das suas func¢des, mantendo sob carater confidencial as informacdes recebidas, nao
podendo sofrer qualquer tipo de pressdao por parte de superiores hierarquicos ou pelos
interessados em determinada pesquisa, devendo isentar-se de envolvimento financeiro e nao
devem estar submetidos a conflitos de interesse.

Artigo22- Os componentes do CEP deverdo se isentar de tomada de decisdo quando
diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

Artigo23- E vedada a revelacdo dos nomes dos Relatores designados para a analise dos
Protocolos de Pesquisa.

Artigo24 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclindvel e compreende os
aspectos éticos e legais.

Artigo 25 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsdvel no que se refere aos
aspectos éticos da pesquisa.

Artigo 26 -  Consideram-se autorizados para execucdo, os projetos aprovados pelo CEP, exceto
0s que se enquadrarem nas areas tematicas especiais definidas pela legislacdo em vigor, os quais,
apos aprovacdo pelo CEP, deverdo ser enviados a CONEP/MS, que dara o devido encaminhamento.

Artigo 27 -  As pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagndsticos, equipamentos
e dispositivos para a saude deverdo ser encaminhados do CEP a CONEP/MS e desta, apds parecer,
a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.



Artigo 28 — Ao receber denunciar ou perceber situagdes de infragdes éticas, sobretudo as que
impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos deverdo ser comunicados as instancias
competentes para averiguacdo e, quando couber, ao ministério publico.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Artigo 29 -  Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento Interno
serdo dirimidas pelo Coordenador do CEP.

Artigo30- O presente Regimento Interno deverd ser aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Escola de Educagdo Fisica e Esporte da Universidade de Sdo Paulo, podendo ser revisto
a qualquer momento.

Aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Escola de Educacdo Fisica e Esporte em 07 de outubro de 2015.



