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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES
HUMANOS DA UNIVERSIDADE DE MOGI DAS CRUZES

(Aprovado em sessao plenaria em 15/04/2025)

CAPITULO I - DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Artigo 12 - O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de Mogi das Cruzes — CEP, é um
6rgao colegiado, de natureza técnico-cientifica, constituido nos termos da Resolugéo n® 466/12,
do Conselho Nacional de Saude e atualizada pela Resolu¢ao 706/23, que sédo incorporadas ao
presente regimento.va

Artigo 22 - O CEP é responsavel pela avaliacdo e acompanhamento dos aspectos éticos de
todas as pesquisas envolvendo seres humanos. Este papel esta bem estabelecido nas diversas
diretrizes éticas brasileiras (Res. CNS 466/12 e complementares), diretrizes estas que
ressaltam a necessidade de revisdo ética e cientifica das pesquisas envolvendo seres
humanos, visando a salvaguardar a dignidade, os direitos, a seguranca € o bem-estar do
participante da pesquisa.

Artigo 3°- Ao CEP compete opinar e educar a realizacao de todas as pesquisas envolvendo
seres humanos, individual ou coletivamente, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
partes dele. E, ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, se torna corresponsavel
por garantir a protecao dos participantes de pesquisa.

Artigo 42 - O CEP exerce papel consultivo e, em especial, educativo para assegurar a formagao
continuada dos pesquisadores da instituicdo e promover a discussao dos aspectos éticos das
pesquisas em seres humanos na comunidade. Dessa forma, deve promover atividades, tais
como seminarios, palestras, jornadas, cursos e estudo de protocolos de pesquisa, no @mbito do
complexo da Universidade de Mogi das Cruzes — UMC, adjacéncias e outras instituicdes
indicadas pela CONEP.

Paragrafo Unico - Os membros do CEP tém total independéncia no exercicio de suas
funcdes, mantendo sob carater confidencial as informacdes recebidas. Conforme define a
Resolu¢cdo CNS n® 466/12, sendo: “O conteudo tratado durante todo o procedimento de
analise dos protocolos tramitados no CEP € de ordem estritamente sigilosa e suas reunidées
sdo sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e todos os funciondrios que tém
acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunibes, devem manter sigilo
comprometendo-se, por declaragdo escrita, sob pena de responsabilidade”.
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CAPITULO Il - DA COMPOSICAO

Artigo 52 - O Comité é constituido por, no minimo, 14 (quatorze) membros titulares, funcionarios
da IES, selecionados por seus pares e homologados por ato da Reitoria. Além destes, o CEP
conta com 2 (dois) membros representantes de participante de pesquisa (RPP), obrigatério e
externo a IES, conforme determina o Artigo 11, da Resolugao CNS n® 706/23.

Paragrafo Unico — Os membros ndao possuem suplentes.

Artigo 62 - O CEP sera coordenado por um dos membros, eleito em reunido deliberativa entre
seus pares, com quorum minimo de 50%+1, e terd 1 (um) Vice Coordenador, eleito também
entre seus membros.

Paragrafo Unico — O Vice Coordenador substituird o Coordenador nas suas faltas e
impedimentos, além de colaborar com o Coordenador.

Artigo 72 - A composigéo do CEP pode variar, de acordo com as especificidades da instituicédo
e dos temas de pesquisa a serem analisados, atendendo sempre ao carater multidisciplinar, de
modo que ndo haja mais que a metade dos seus membros pertencentes a mesma categoria
profissional, respeitando a igualdade de género, sendo que pelo menos 50% dos membros
devem ter comprovada experiéncia em pesquisa.

Artigo 82 - O CEP pode convidar consultores ad hoc pertencentes ou ndao a UMC, com a
finalidade de fornecer subsidios técnico-cientificos, com direito a voz, mas sem direito a voto.
Por serem externos ao Colegiado, ndo devem participar de reunides e nao devem ter acesso a
todo o protocolo para a qual foi convidado a emitir seu parecer.

Artigo 92 - O mandato dos membros titulares do CEP, assim como, Coordenador e Vice
Coordenador, é de 4 (quatro) anos, sendo permitidas 2 (duas) recondugdes consecutivas a
critério do CEP, conforme determina o Artigo 12, da Resolugdo CNS n® 706/23.

Artigo 102 - A cada 1 (um) ano, 1/3 (um terco) dos membros do colegiado do CEP deve ser
renovado e/ou reconduzido, de acordo com a data de inicio de cada mandato, respeitando o
periodo minimo de 4 (quatro) anos.

Artigo 112 - Sera dispensado e substituido 0 membro que ndo comparecer, injustificadamente,
a 03 (trés) reunides consecutivas, ou a 04 (quatro) intercaladas, no mesmo ano.

Paragrafo unico — A critério do Colegiado, as faltas podem ser justificadas, desde que nao
exceda a quantidade de 06 reunides consecutivas, podendo assim, ser dispensado e
substituido.
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Artigo 122 - As fungbes dos membros do CEP ndo sdo remuneradas, sendo seu exercicio
considerado como servico relevante, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas
com transporte, hospedagem e alimentagéo, também serdo dispensados, nos horarios de seu
trabalho no Comité, de suas obrigacdes na instituicao, dado o carater de relevancia publica da

funcao.

Artigo 132 - Ao ser incluido como membro do colegiado do CEP ou ainda consultor ad hoc, é
obrigatorio assinar o Termo de Confidencialidade e declarar todas as atividades profissionais
no inicio do exercicio.

CAPITULO Ill - DAS ATRIBUICOES

Artigo 142 - Cabe ao Comité de Etica em Pesquisa — CEP:

a)

Tramitar projetos e protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, em no
maximo, até 10 (dez) dias para checagem documental e 30 (trinta) dias para analise
e emissdo de parecer consubstanciado a partir da aceitacdo na integralidade dos
documentos do protocolo, em conformidade com a Resolugcdo CNS n°® 466/12
complementada pela Norma Operacional n® 001/13;

Expedir normas técnicas e instrugcoes para orientar os pesquisadores;

Garantir a manutengéo dos aspectos éticos de pesquisa;

Garantir a obtencao de consentimento livre e esclarecido dos individuos ou grupos
e sua anuéncia a participacao na pesquisa;

Analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os
multicéntricos;

Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatério anuais dos
pesquisadores;

Manter comunicagao regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), comunicando quaisquer alteragcdes na infraestrutura e
composicao dos membros ou do funcionario administrativo do CEP, justificando-as,
conforme Artigo 27, Resolugdo CNS n° 706/2023;

Manter comunicagao regular e permanente com a Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), reportanto as situacbes de vacancia ou afastamento de
membros e encaminhando as substituicdes efetivadas, justificando-as, conforme a
Norma Operacional n® 001/13. Nas situagbes de vacancia ou afastamento, sdo
solicitadas as indicacbes para os proprios membros do CEP, levando em conta o
exposto no artigo 7° (capitulo 2) e homologados por ato da Reitoria em conformidade
com o artigo 5° (capitulo 2).

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

Manter a guarda do protocolo completo, que ficara a disposicdo de autoridades
sanitarias;
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k) Avaliar e assegurar que os participantes da pesquisa, assim como a comunidade,
terdo seus direitos e deveres claramente definidos no Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE) e Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), de modo
a preservar sua integridade e dignidade, conforme o Artigo IV da Resolugdo CNS n®
466/12.

Artigo 152 - A analise de cada protocolo culminard com seu enquadramento em uma das
seguintes categorias:

a) Aprovado, quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao;

b) Com pendéncia, quando a decisao € pela necessidade de correcao, hipétese em
que serao solicitadas alteragdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por
mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”,
enquanto esta nao estiver completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia,
o pesquisador tera o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emisséo na
Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera 30 (trinta) dias
para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo;

c) Nao aprovado, quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sao
de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo “em pendéncia”. Nas
decisdes de ndo aprovagao cabe recurso ao préprio CEP e/ou a CONEP, no prazo
de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a
necessidade de uma reanalise;

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 de pesquisa;

f) Retirado, quando o sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua
avaliacao ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

CAPITULO IV - DO FUNCIONAMENTO

Artigo 16° - O CEP possui funcionario administrativo exclusivo para exercer suas atividades,
atendendo ao publico em geral de segunda a sexta-feira das 12 as 18 horas em espaco fisico
exclusivo, sala 21-21, localizado no prédio Il, primeiro andar da Universidade de Mogi das
Cruzes — campus sede — Av. Dr. Candido Xavier de Almeida Souza, 200 — Centro Civico — Mogi
das Cruzes — SP, 08780-911.

Artigo 172 - O CEP se retune uma vez por més, 10 (dez) meses por ano em sessao ordinaria,
ou em carater extraordinério, quando convocado pelo Coordenador ou por, no minimo, metade
mais um de seus membros do colegiado (50%+1). Todas as reunides sao fechadas ao publico,
preservando o sigilo e confidencialidade. O calendario das reunides é amplamente divulgado a
comunidade interna e externa, na pagina virtual da UMC “https://www.umc.br/comite-de-etica-
m:p/”_
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Artigo 182 - O CEP somente pode deliberar com a presenga de, no minimo, metade mais um de
seus membros (50%+1).

Artigo 192 - A pauta das reunides € composta por duas partes:
a) Expediente;
b) Ordem do dia.
A forma de registro de presengas nas reunides se da por assinatura dos membros
presentes no dia da reunidao, em pauta emitida via Plataforma Brasil e arquivada no CEP-
UMC.

CAPITULO V - DAS COMPETENCIAS

Artigo 2092 - Ao Coordenador compete coordenar e supervisionar as atividades do Comité, e
especificamente:

a) Convocar e presidir as reunidées do Comité;
b) Indicar membros para estudos e emissao de pareceres;

c) Tomar parte nas discussoes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do voto
de desempate;

d) Representar o Comité interna e externamente;

e) Em situagbes excepcionais, emitir pareceres “ad referendum’. Este parecer sera
analisado pelos membros na primeira reuniao ordinaria que ocorrer e podera sofrer
alteracoes;

f) Indicar membros para fungdes ou tarefas especificas;

g) Indicar consultor ad hoc, ouvidos os membros; admitir ou desligar membros do
Comité.

Artigo 212 - Aos membros do CEP compete:

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

b) Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que Ihes forem atribuidas
pelo Coordenador, a saber: trés dias para recusa justificada e a véspera da reuniao
ordinaria do més vigente para a relatoria da primeira versao e até cinco dias para
relatoria de resposta a pendéncias, notificacdes e emendas;

c) Verificar a instru¢cdo dos procedimentos estabelecidos, a documentacao e registros
dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos
humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;

d) Requerer votacao da matéria em regime de urgéncia;

e) Desempenhar atribuigcdes que Ihes forem atribuidas pelo Coordenador;

f) Apresentar proposicoes sobre as questdes atinentes ao CEP;

g) Manter sigilo e garantir a confidencialidade no que concerne a todos os
procedimentos e informagdes que tramitam no Comité e em suas reuniées sob pena
de responsabilidade caso ndo cumpra o compromisso firmado por escrito quando de

Av. Candido Xavier de Almeida Souza, 200 - Prédio Il - sala 21-21 - CEP 08780-911 - Mogi das Cruzes - Sao Paulo - Brasil
Tel.: (011) 4798-7085 / e-mail: cep@umc.br


mailto:cep@umc.br

CEP
®o®e®
gllNl(:

COMITE DE ETICA
EM PESQUISA

COMITE DE ETICA EM PESQUISA
UNIVERSIDADE DE MOGI DAS CRUZES

sua nomeagao.

Paragrafo Unico — O membro do Comité deve se declarar impedido de proferir pareceres
ou participar do processo de tomada de decisdes na andlise de protocolo de pesquisa em
que estejam diretamente envolvidos. E vedado, aos titulares, exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no
exercicio de suas atividades no Sistema CEP/CONEP.

Artigo 222 - Ao Secretario (a) Administrativo (a) compete:

a) Executar as tarefas deliberadas pelo colegiado;

b) Executar os servicos administrativos da secretaria;

c) Registrar e conferir atos, notas oficiais, convites, atas e convocagdes, dando-lhes a
necessaria divulgacao;

d) Preparar, com a coordenacao, a redacao das correspondéncias;

e) Secretariar as reunides do colegiado e elaborar suas atas;

f) Acompanhar a submissdo de protocolos de pesquisa na Plataforma Brasil
apresentados ao CEP;

g) Analisar preliminarmente os documentos requeridos para a submissao dos protocolos
de pesquisa;

h) Manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados, nao
aprovados e em pendéncia;

i) Comunicar a coordenagao o recebimento: de protocolos de pesquisa para andlise,
recursos aos pareceres emitidos, respostas aos pareceres emitidos e
correspondéncia enderegada ao CEP;

j) Elaborar relatorios solicitados pela CONEP/MS, pela coordenacgao ou pelo Colegiado;

k) Monitorar o cumprimento de prazos para respostas ao parecer;

[) Auxiliar a organizar eventos realizados pelo CEP.

Artigo 23° - Compete ao CEP, ao receber denuncias ou perceber situacoes de infracdes éticas,
sobretudo as que impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, comunicar os fatos as
instancias competentes para averiguagao e, quando couber, ao Ministério Publico.

Artigo 24° - Compete ao CEP, a qualquer tempo ou em razao de denudncia, visitar os locais de
coleta de dados para fazer o acompanhamento de pesquisas.

CAPITULO VI - PLANO DE CAPACITACAO

Artigo 25° - O CEP ofereceré treinamento para todos os membros ingressante para habilita-
los para realizarem a apreciacao ética dos projetos e emissao de pareceres, levando em conta
a harmonizagéao de pareceres recomendada pela CONEP, bem como sera realizado um plano
de capacitagdo, para capacitagdo continuada de membros veteranos, de pesquisadores,
estudantes e comunidade.
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CAPITULO VIl - DAS DISPOSICOES GERAIS

Artigo 26° - O CEP mantém sob carater confidencial as informagdes recebidas, por pelo menos

5 (cinco) anos.

Artigo 27° - A presenca dos membros serd registrada em reunides presenciais por meio da
assinatura na lista anexada a pauta da reuniao gerada por meio da Plataforma Brasil, no inicio
de cada reunido ordinaria e extraordinaria. Nas reunibes realizadas em modalidade virtual, a
presenca dos membros sera registrada usando-se recursos da ferramenta computacional
utilizada para isso.

Artigo 28° - Em casos de Greve ou Recesso Institucional, a CONEP é informada imediatamente
e antecipadamente por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br, cabendo ao CEP
providéncias em conformidade com Carta Circular n® 244/16:

Greve Institucional:

1)

a)

d)

Comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais
correlatas (por exemplo: comissdes de pds-graduagdo, centro de pesquisa
clinica, outros) quanto a situacao, informando se havera interrupcao temporaria
da tramitac&o dos protocolos, e se a tramitagao permanecera paralisada (parcial
ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve;

Aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duragéo
estimado da greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que
permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagéao
de denuncia durante todo o periodo da greve;

Em relacdo aos projetos de carater académico, tais como TCC, IC, Mestrado e
Doutorado, a instituicdo deve adequar devidamente os prazos dos alunos, de
acordo com a situagdo de cada um, caso haja atraso na avaliagdo ética pelo
CEP institucional e

Informar a CONEP as providéncias adotadas para regularizar a sua atuagéo
quanto a tramitacao de protocolos para apreciacao ética, apés o periodo de
paralisacéo.

Recesso Institucional:

a)

Informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacao por via
eletrbnica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duragdo do
recesso;

Aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duragéao
do recesso e as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo que
permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagao
de denuncia durante todo o periodo do recesso.
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EM PESQUISA

Artigo 292 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacao do presente Regimento
Interno sao dirimidas pelo Coordenador do CEP e, em grau de recurso, pelo Conselho Nacional
de Saude.

Artigo 302 - O presente Regimento Interno pode ser alterado, mediante propostas do CEP, e
aprovado com qudérum minimo de dois ter¢os de seus membros, comprovando-se por meio de
assinatura no proprio regimento ou em ata de reuniao.

Artigo 312 - O prazo de validade do registro e credenciamento do CEP é de 4 (quatro) anos.
Ao final desse periodo devera ser solicitada a renovagao do credenciamento junto a Conep,

conforme disposto no artigo 7° da Resolugdo CNS n° 706/2023.

Artigo 322 - O presente Regimento Interno entra em vigor apés aprovagao da CONEP.

Mogi das Cruzes, de 26 de maio de 2025.
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