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REGIMENTO INTERNO DO CQMITE DE ETICA EM PESQUISA DA ESCOLA
NACIONAL DE SAUDE PUBLICA SERGIO AROUCA (CEP/ENSP)

CAPITULO 1 - DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA ENSP

Artigo 1°. O Comité de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de Saude Publica Sergio
Arouca (CEP/ENSP)da Fundagao Oswaldo Cruzfoi instituido pela Instrugaon® 01, de 03
de margo de 1997 da direcao da ENSP, de acordo com o que determinava a Resolugao
do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude (CNS/MS) vigente a época.

Artigo 2°. O CEP/ENSP é um colegiado interdisciplinar, autbnomo, de relevancia publica,
de carater consultivo, deliberativo e educativo, que aprecia as implicagbes éticas nas
pesquisas na area da saude, fomentando a reflexao ética sobre a pesquisa cientifica.

Artigo 3°. Suamissao € defenderos interesses dos/das participantes da pesquisaem sua
integridade e dignidade e contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes
éticos, dessa forma, zelando pela qualidade e compromisso das pesquisas realizadas na
instituicdo. Por conseguinte, incorpora-se, sob a 6tica do individuo e das coletividades,
referenciais da bioética, tais como, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e
equidade, dentre outros, e visa a asseguraros direitos e deveres que dizem respeito aos
participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

Artigo 4°. No cumprimento de sua missao, o CEP/ENSP:

§ 1°. Mantém relacdes institucionais com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/CNS/MS), integrando o sistema CEP-CONEP.

§ 2°. Mantém também relagcbes com organizacgdes afins na defesa da pessoa humana em
pesquisas cientificas.

§ 3°. No que se refere ao seu carater educativo, a formulagao dos pareceres devera servir
de oportunidade para a divulgacédo e a aprendizagem reciproca dos principios éticos.
Nesse sentido, cabera ao CEP/ENSP, dentre outras atividades, a oferta de:

a) Treinamento e capacitagdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos para
os(as) novos(as) membros(as) do colegiado;

b) Plano de capacitacédo permanente para os(as) membros(as) do colegiado, a ser
formulado e aprovado no primeiro bimestre de cada ano, visando o fortalecimento de suas
decisdes e a protegao integral dos participantes de pesquisa, em conformidade a Norma
Operacional n° 001/2013;

c) Aulas e encontros académicos, voltados aos(as) alunos(as) e pesquisadores(as);

d) Informacgdes, orientagdes, legislagcao vigente e materiais educativos em sua pagina
eletrbnica.

§ 4°. Analisa pesquisas envolvendo seres humanos, direta ou indiretamente, que devem
ser submetidas a apreciagao do sistema CEP-CONEP, tornando-se corresponsavel por
garantir a protecao dos(as) participantes.

§ 5°. Aprecia pesquisas naarea da saude cuja abordagem seja fundamentadapelocampo
das ciéncias humanas e sociais e/ou biomédicas, observando a adequacdo dos

parametros éticos para atender a suas especificidades.
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Artigo 5°. Cabe a Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca (ENSP), por meio da
Diregéo ou Vice-Diregédo de Pesquisa e Inovacao (VDPI), “assegurar apoio as atividades
do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e cumprimento do respectivo regimento”, conforme
disposto no Regimento Interno da ENSP em seu Artigo 37, item VIIl. Inclui-se a
homologacgédo da coordenacao eleita e membros participantes do CEP, mantendo sua
composicao adequada e insercao de representantes de participantes de pesquisa (RPP).

§ 1°. O financiamento do CEP/ENSP constitui-se em umitem especifico do orgamento da
instituicao, conforme a legislacao vigente.

§ 2° O CEP/ENSP tem a sua sede localizada no prédio da ENSP, na Rua Leopoldo
Bulhodes, 1.480, térreo, Manguinhos, Rio de Janeiro, RJ, CEP 21041-210. Encontra-se
instalado em sala prépria e exclusiva as suas atividades. Seu funcionamento é de segunda
a sexta-feira, das 08h as 17h, e horario de atendimento ao publico das 09h as 16h.

Artigo 6°. O CEP/ENSP é regido pelas diretrizes e normas regulamentadoras de ética em
pesquisa envolvendo seres humanos, vigentes no Brasil.

CAPITULO 2 - DA ESTRUTURA, COMPOSICAO E ORGANIZAGAO DO CEP
Artigo 7°. O CEP/ENSP é composto por estrutura técnico-administrativa e colegiado.

Paragrafo unico: Deverdo ser comunicadas a CONEP as alteragbes de infraestrutura,
composicdo dos membros ou do corpo administrativo do CEP.

Da estrutura técnico-administrativa:

Artigo 8°. A estrutura técnico-administrativa é composta pela coordenagao geral eleita em
reunido colegiada; pela coordenacdo adjunta, indicada pela coordenacao geral e
referendada pelo colegiado; e pela assessoria técnica e secretariado administrativo, em
funcdes de secretario(a) e assistente, de dedicacao exclusiva ao CEP, preferencialmente
do quadrode servidores da Fiocruz, ou oriundode contrato firmado pela direcao da ENSP.

Paragrafo unico: a eleigdo da coordenacdo do CEP devera ser realizada pelos membros
que compdem o colegiado, devendo observar o qudérum minimo para reunioes
deliberativas, ou seja, mais da metade dos membros.

Do colegiado:

Artigo 9°. O colegiado do CEP/ENSP é composto por representantes dos departamentos
e centros da ENSP, aprovados por seus respectivos conselhos deliberativos, respeitando
0 organograma institucional;além de representantes da sociedade civil, representantes de
alunos(as) e, facultativamente, profissionais convidados(as), nos termos dos incisos de VI
a X. A composicado do CEP néo podera ser inferiora 9 (nove) membros, com pelo menos

2 (dois) Representantes de Participantes de Pesquisa (RPP) entre eles.
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l. Os(as) membros(as) devem ser profissionais da area da saude, das ciéncias exatas,
humanas e sociais.

Il. Desejavel que, no minimo, 50% dos(as) membros(as) sejam servidores(as) do quadro
permanente da ENSP e possuam experiéncia em pesquisa.

lll. Cada Departamento e Centro devera possuir até dois(duas) representantes no
CEP/ENSP, salvo casos excepcionais devidamente justificados.O nome do(a) profissional
indicado(a) devera ser encaminhado no més do término do mandato do(a) membro(a) a
ser substituido(a), por meio de documento assinado pela chefia e que ateste a indicagdo
pelos(as) membros(as) do departamento.

IV. O conjunto de alunos(as) de doutorado dos programas existentes na ENSP devera
eleger, em Forum préprio, um(a) representante que esteja, pelo menos, no segundo ano
do curso, para participar como membro(a) do CEP, com mandato de um ano, podendoser
prorrogavel por mais um ano, se nao houver outro aluno(a) indicado(a).

V. Na hipdtese de ocorrer demanda de participacao no colegiadode aluno(a)do Programa
de Pés-Graduagdo em Bioética, Etica Aplicada e Saude Coletiva, como parte de seu
estagio, o colegiado do CEP/ENSP podera autorizar a abertura de até duas vagas, para
participar como membro(a) do CEP, com mandato de um ano, podendo ser prorrogado
por mais um ano, se nao houver outro aluno(a) indicado(a).

VI. Caso haja mais de 14 (catorze) membros(as) no CEP, deve ser respeitada a
proporcionalidade de 1 (um) membro RPP para cada 7 (sete) membros do CEP,
preferencialmente indicado(a) pelos Conselhos Estadual ou Municipal de Saude. Porém,
é facultado que a indicagcdo seja proveniente de movimentos sociais ou entidades
representativas de usuarios(as), cabendo nesta hipétese a analise e aprovagéo da
CONEP segundo a resolucao aplicavel.

VIl. Entre os(as) membros(as) do CEP/ENSP podera haver membro(a)(s)(as)
indicado(a)(s)(as) por instituicdo académica convidada pela Coordenagéo e aprovado
a)(s)(as) pelo colegiado do CEP.

VIIl. O(A) coordenador(a), apds consulta e aprovagao do colegiado, podera convidar
profissional(is)da FIOCRUZ a participar do CEP, como membro(a), com a finalidade de
agregar conhecimento ao colegiado.

IX. O colegiado podera, ainda, contar com a participagédo de consultores(as) ad hoc,
pertencentes, ou ndo, a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos. Uma
vez que o consultor ad hoc ndo € um membro do Comité, ele nao participara das reunides
ou tera acesso a protocolos de pesquisa na integra, devendo receber apenas as
informacdes e parte do protocolo estritamente necessarias a execucéo do parecer para o
qual foi convidado a emitir.

X. O colegiadodo CEP/ENSP devera apreciar o ingresso de profissionaisinteressados(as)
em compor o quadro de membros(as), respeitando-se o equilibrio multidisciplinar da sua
composigao.

XI. E vedado a qualquermembro do CEP exercer atividades nas quaisinteresses privados
possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas
atividades no Sistema CEP/CONEP.

XIl. No caso de pesquisasem gruposvulneraveis ou comunidades especificas, podem ser
convidados(as) seus(suas) representantes para participar da analise do protocolo de
pesquisa, sem direito a voto.
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XIlll. A substituicdode membros(as) sera solicitada, quando necessaria, pela coordenacio
do CEP.

§ 1°. O colegiado é a instancia deliberativa do CEP/ENSP.

§ 2°. Ao integrar o colegiado, os(as) membros(as) do CEP deverao prestar declaracoes
por escrito se comprometendo:

a) a manter sigilo sobre todas as informagdes e documentos aos quais tenham acesso ao
analisar os protocolos de pesquisa e participar das reunides, sob pena de
responsabilidade, mediante assinatura do termo de confidencialidade, conforme indicaa
Resolucdo CNS 466/2012: “O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise
dos protocolos tramitados no CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sao
sempre fechadas ao publico.Os membros do CEP e todos os funcionarios que tém acesso
aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo comprometendo-se,
por declaracao escrita, sob pena de responsabilidade”;

b) a exercer suas fun¢des no CEP de forma independente e autbnoma.

c) ter ciénciade que o CEP ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, se torna
corresponsavel por garantir a protecao dos(as) participantes de pesquisa.

d) ter ciéncia do Regimento Interno do CEP/ENSP e seu conteudo.

§ 3°. O mandato dos(as) membros(as) do CEP sera de quatro anos a partir da data da
Reunido Ordinaria posterior a homologagédo de sua indicagdo, de modo a garantir o
disposto no inciso lll do artigo 9°. S&o permitidas reconduc¢des sucessivas pelo mesmo
periodo, excetuando-se o caso dos(as) representantes dos(as) alunos(as), conforme
disposto nos incisos IV e V do artigo 9° e, dos RPP, que é de 3 (trés) anos.

Artigo 10. O CEP sera coordenado por um(a) de seus(suas) membros(as) eleito(a) na
primeira Reunido Ordinaria do més de dezembro ao fim do mandato do(a) coordenador(a)
em exercicio.

l. O(a) coordenador(a) podera designar até dois(duas) coordenadores(as) adjuntos(as),
cujos nomes deverao ser referendados pelo colegiado, para substitui-lo(a) na sua
auséncia, bem como auxilia-lo(a) na analise e acompanhamento dos projetos de
pesquisas e demais tarefas do CEP.

Il. O mandato do(a) coordenador(a) sera de quatro anos, contados a partir da incluséo de
seu nome no cadastro da CONEP, permitida sua reconduc¢ao por igual periodo.

Paragrafo unico. A coordenacéo € a instancia executiva do CEP/ENSP.

CAPITULO 3 - DAS ATRIBUIGOES DO CEP E SEUS INTEGRANTES

Artigo 11. Compete ao CEP:
l. Manter a composigcao adequada;
Il. Escolherpara a coordenacdo membro do CEP que nao apresente potencial conflito de
interesse, por votagao da maioria (50% mais um) do numero total de membros;
lll. Emitir pareceres dentro dos prazos normativos;
IV. Enviar a CONEP os relatérios de suas atividades dentro dos prazos normativos;
V. Garantir e manter quérum para atividades deliberativas nas reuniées do Colegiado;
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VI. Manter sigilo de todas as informacdes referentes aos protocolos de pesquisa e ao
conteudo das reunides do Colegiado;

VII. Elaborar o Regimento Interno;

VIIl. Analisar protocolos de pesquisa das Instituicdes Proponentes localizadas apenas na
mesma Unidade Federativa do registro do CEP;

IX. Garantir capacitagao periodica dos seus membros, por meio de Plano de Capacitacao
Permanente sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos, incluindo conteudo
direcionado e acessivel aos RPP;

X. Promover atividades educativas, na area de ética em pesquisa envolvendo seres
humanos, com seus membros e com a comunidade em geral;

XI. Receber e apreciar, do ponto de vista ético, os protocolos de pesquisaindicados pela
CONEP;

Xll. Manter comunicacgao regular e efetiva com a CONEP; e

XIIl. Receber denuncias e apurar infragoes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos
aos participantes de pesquisa, comunicando os fatos as instancias competentes para
averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico.

§1° O CEP podera recusar a apreciagao ética de protocolos de pesquisaindicados pela
CONEP, mediante justificativa.

§2° E vedado, ao CEP, a cobrancga de quaisquer taxas para analise de protocolos de
pesquisa.

Artigo 12. Aos(as) membros(as) do colegiado compete:

I. Participar das reunides ordinarias e extraordinarias.

Il. Eleger o(a) coordenador(a) e referendar a escolha dos(as) coordenadores(as)
adjuntos(as).

lll. Analisar eticamente protocolos de pesquisa por meio de pareceres que deverao ser
encaminhados ao colegiado para apreciagéo napaginaeletrdnicada Plataforma Brasil, no
prazo maximo de dois dias antes das reunides.

IV. Confirmar presenca ou justificara auséncia com antecedéncia de no minimo dois dias
antes das reunides.

V. Assinar a lista de presencga das reunides.

VI. Concordar ou interpor objecbes a leitura da ata feita pelo(a) coordenador(a) nas
reunides.

VII. Indicar membros(as) ad hoc a coordenacgéo.

VIIIl. Apresentar proposicdes sobre as questdes referentes ao CEP.

IX. Guardar sigilo sobre as informacdes dos projetos de pesquisa e assuntos discutidos
nas reunioes.

X. Isentar-se de qualquertipo de vantagens pessoais ou de grupo, resultantes de suas
atividades no comité.

XIl. Comunicar, caso receba denuncias ou perceba situagdes de infragbes éticas,
sobretudo as que impliquem em riscos aos(as) participantes de pesquisa, as instancias
competentes para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico.

XIl. Exercer suas fungdes no CEP de forma independente e autdnoma.
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§ 1°. O(a) membro(a) do colegiado devera declarar-se impedido de emitir parecer ou
participar do processo de tomada de decisdo, ausentando-se da reunido no momento da
analise de protocolo de pesquisa em que estiver diretamente envolvido e/ou por conflito
de interesse.

§ 2°. O(a) membro(a) do colegiado podera declarar-se impedido(a) de emitir parecer ou
participar do processo de tomada de decisdo na analise de protocolo de pesquisa, por
motivo de foro intimo, ou por estar indiretamente envolvido(a). O(a) membro(a) podera,
ainda, ausentar-se da reunido no momento da analise do protocolo.

§ 3°. Sera motivo de desligamento do CEP se, a partir do inicio do mandato do(a)
membro(a) e dentro de um periodo de 12 (doze) meses, houver uma das seguintes
condigoes:

a) o nao comparecimento a quatro reunides ordinarias consecutivas sem justificativa;

b) o ndo comparecimento a seis reunides ordinarias ndo consecutivas, ainda que
justificadas.

§ 4°. Nao serao consideradas como faltas as auséncias por férias, licengas oficiais e
convocacgoes pelos orgaos oficiais.

§ 5°. O(A) membro(a) do colegiado que nao cumprir as obrigagdes estabelecidas neste
artigo podera ser desligado(a) do CEP, sendo solicitada sua substituigéo.

§ 6°. Os(As) membros(as) do colegiado nao poderao ser remunerados(as) no
desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacéo, sendo imprescindivel que sejam
dispensados(as), nos horarios de seu trabalho no CEP, de outras obrigagbes nas
instituicdes e/ou organizagdes as quais prestam servigo, dado o carater de relevancia
publica da funcao.

§ 7°. E vedado aos membros(as) do CEP exercer atividades nas quais interesses
privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de
suas atividades no sistema CEP/CONEP.

Artigo 13. Ao(A) coordenador(a) compete:

l. Dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP.

Il. Presidir as reunides do CEP/ENSP e tomar as providéncias adequadas a execucao das
deliberagdes e normas estabelecidas por este e pela CONEP/CNS/MS.

lll. Propor normas administrativas e técnicas ao colegiado, para posterior aprovagao.

IV. Elaborar o planejamento e a proposta anual das atividades.

V. Designar membros(as) ad hoc, apés consulta ao colegiado.

VI. Submeter a apreciagao do colegiado a admissédo de novos(as) membros(as).

VIIl. Representaro Comité em suasrelacdes internase externas, ou indicarrepresentante.
VIIl. Promover a convocagao das reunides.

IX. Indicar membros(as) para apreciagdo dos protocolos de pesquisa submetidos ao
CEP/ENSP.

X. Indicar o(a)(os)(as) coordenador(a)(es)(as) adjunto(a)(s)(as) e submeter a apreciagao
do colegiado.

XI. Tomar parte nas discussées e votagdes e, quando foro caso, exercer o direito ao voto
de desempate.

XIl. Assinar os pareceres consubstanciados.

XIlll. Receber denuncias ou notificacdes sobre fatos adversos que possam alterar o curso

normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensao da pesquisa.
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XIV. Requerera instauragéo de apuragao a diregao da instituigdo e/ou organizagao, ou ao
orgao publico competente, em caso de conhecimento ou de denuncias de irregularidades
nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovagéo, ou se pertinente,
comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias.

XV. Manter relagées institucionais com organizagdes que atuem em defesa da pessoa
humana em pesquisas cientificas.

XVI. Manter comunicagao regular e permanente com a CONEP.

XVII. Emitir parecer ad referendum em matérias consideradas necessarias e urgentes.
XVIIl. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatdérios dos(as)
pesquisadores(as) e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco
inerente a pesquisa.

Paragrafo unico: As atribuicbes do(a) coordenador(a) serdo exercidas de forma
colaborativa com o(a)(s)(as) coordenador(a)(es)(as) adjunto(a)(s)(as) ou, substitutiva, em
caso de sua auséncia.

Artigo 14. O CEP/ENSP possui uma secretaria que compde, juntamente com a
coordenacao, a sua estrutura técnico-administrativa. A essa secretaria compete executar
as atividades técnicas e administrativas pertinentes e necessarias as atividades do CEP.

CAPITULO 4 - DO FUNCIONAMENTO

Artigo 15. O colegiado reunir-se-a, uma vez por més nos meses de janeiro e fevereiro e
duas vezes por més, de margo a dezembro, em reunides no formato presencial e/ou por
meio de plataforma virtual, em reunido ordinaria e, em carater extraordinario, quando
convocado pela coordenagéo ou pela maioria de seus integrantes.

Artigo 16. No ultimo bimestre do ano serdo agendadas as reunides do ano subsequente,
por proposta da coordenagéao a ser aprovada pelo colegiado.

Paragrafo unico. Apds a aprovacgao, o calendario sera publicado na pagina eletrénica do
CEP/ENSP.

Artigo 17. A reunido do CEP seinstalara e deliberarda com a presen¢a da maioria de seus
integrantes, ou seja, de 50% mais um do numero total de membros(as) do CEP,
excetuando-se os(as) membros(as) ausentes por férias, licengas oficiais e convocagdes
pelos orgaos oficiais. Sera dirigida pelo(a) seu(sua) coordenador(a), ou pelo(a)
coordenador(a) adjunto(a), quando for o caso.

§ 1°. Séao atividades das reunides: apreciagao da indicagdo de novos(as) membros(as);
leitura e aprovacgéo da ata da reunido anterior; registrar a presenga dos(as) membros(as),
seja por assinatura ou extragdo da lista de participagédo gerada pela plataforma virtual;
comunicacgoes breves com possibilidade de se franquear a palavra a quem queira se
manifestar; ordem do dia, incluindo leitura, apreciacdo coletiva dos pareceres dos
relatores(as) e emisséo dos pareceres do colegiado; encerramento da sessao.
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§ 2°. Oinicio das reunides podera ser adiado por até 30 (trinta) minutos, para que se atinja
0 quorum minimo exigido. Persistindo a falta de quérum, o(a) coordenador(a) suspendera
os trabalhos.

§ 3°. E facultado ao(a) coordenador(a) a divisdo do colegiado em grupos de trabalho no
momento de leitura e apreciagédo de pareceres.

Artigo 18. As reunides serdo fechadas ao publico, exceto em situagdes extraordinarias
mediante comunicagéao prévia do colegiado.

Artigo 19. As deliberagdes do CEP serdo tomadas por consenso ou, nha sua
impossibilidade, por voto de maioria simples - metade dos(as) membros(as) presentes
mais um.

Artigo 20. A pauta sera preparada incluindo as matérias definidas previamente pela
coordenacgao do CEP e com os protocolos de pesquisa apresentados para apreciagéo, no
periodo de submissao previsto no calendario anual do CEP.

Artigo 21. Os protocolos de pesquisa a serem apreciados serdo designados a um(a)
relator(a), ou mais, caso necessario.

Artigo 22. A apreciacao do protocolo de pesquisa sera iniciada pela apresentagcdo do
parecer pelo(a) relator(a) e, apds, outros(as) membros(as) apresentarao seus pontos de
vista, culminando no texto final do parecer de colegiado.

Paragrafo unico. O(a) relator(a) que ndo puder estar presente a reuniao devera enviar
seu parecer pela Plataforma Brasil, com pelo menos dois dias de antecedénciada reuniao,
e informar a coordenacéo.

Artigo 23. A analise do protocolo de pesquisasubmetidoao CEP culminaranaelaboracéo
de um parecer ético que, conforme regido em norma operacional e/ou orientagdes da
CONERP, ira classifica-lo numa das seguintes categorias:

I. Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucéo.

Il. Com pendéncia: quando a decisao € pela necessidade de corregéo, hipétese em que
serdo solicitadas alteracbes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continuaem “pendéncia”, enquanto esta
nao estiver completamente atendida.

lll. Nao Aprovado: quando a decisao considera que os 6bices éticos do protocolo sdo de
tal gravidade que nao podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”.

IV. Arquivado: quando o(a) pesquisador(a) descumprir o 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 seguranga, especialmente referente ao(a) participante da pesquisa.

VI. Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do(a) pesquisador(a)
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo. Neste caso, o protocolo é
considerado encerrado.
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§ 1°. O CEP podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisao ética,
solicitar informagdes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das
questdes, ficando suspenso o procedimento até a vinda dos elementos solicitados.

§ 2°. O CEP mantera o protocolo em seus arquivos por um periodo minimo de cinco anos
apds o encerramento da pesquisa.

§ 3° O protocolo de pesquisa submetido ao CEP devera passar por verificagado
documental no prazo maximo, de 10 (dez) dias e, apdés a aceitagédo, ser apreciado
eticamente pelo colegiado, com liberagédo de parecer, em até 30 (trinta) dias.

§ 4°. O(a) pesquisador(a) tera 30 (trinta) dias para responder as pendéncias de parecer,
caso contrario o projeto sera arquivado.

Artigo 24. Cabera ao CEP comunicar as situagdes de vacancia ou afastamento de
membros a CONEP, assim como suas substituigdes efetivadas, justificando-as.

Paragrafo unico: Cabe ao CEP, ante as situagdes de vacancia,afastamentoou auséncias
injustificadas por parte de seus membros, adotar as providéncias de substituigao,
comunicando o fato a CONEP.

Artigo 25. O CEP/ENSP funcionara com rodizio de funcionarios(as), em horario
diferenciado casonecessario, para atendimentono caso de greve ou recesso institucional.

§ 1°. Recesso Institucional: sera comunicado, com a devida antecedéncia e por meio de
ampla divulgagao por via eletrbnica, a comunidade de pesquisadores(as) e aos(as)
participantes de pesquisa e seus(suas) representantes o periodo exato de duragao do
recesso e as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo que permanecam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagao de denuncia durante
todo o periodo do recesso.

§ 2°. Greve Institucional: sera amplamente divulgado a comunidade de pesquisadores (as)
e as instanciasinstitucionais correlatas (por exemplo: comissdes de pds-graduacgao, centro
de pesquisa clinica, outros) quanto a situacdo, informando se havera interrupcao
temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacdo permanecera paralisada
(parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos(as) participantes de pesquisa
e seus representantes o tempo de duragao estimado da greve e as formas de contato com
a CONEP, de modo que permanegcam assistidos(as) em casos de duvidas sobre a
eticidade e apresentagao de denuncia durante todo o periodo da greve; e a CONEP quais
as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuagao quanto a tramitagao
de protocolos para apreciagao ética, apos o periodo de paralisacao.

§ 3°. Em ambos os casos acima a CONEP sera informada imediatamente.

CAPITULO 5 - DAS DISPOSIGOES GERAIS
Artigo 26. Qualqueralteragao total ou parcial deste Regimento dependera de aprovagao
por 2/3 (dois tercos) da quantidade absoluta de membros(as) do colegiado do CEP, em

reunido convocada para este fim. O Regimento devera ser datado e assinado pelos
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membros, podendo ser assinatura digital ou por outra via que comprove a ciéncia dos
termos regimentais.

Artigo 27. Os casos omissos no presente Regimento devem ser encaminhados a
coordenagao para apreciagao pelo colegiado.

Artigo 28. O presente Regimento entra em vigor a partir de sua aprovagao em reuniao,
assim como sua aprovagao pela CONEP. Cabe a coordenacdo adotar as medidas
necessarias para sua divulgacao ao publico.

Artigo 29. O prazo de validade do registro do CEP sera de 4 (quatro) anos. Ao final desse
periodo devera ser solicitada a renovacao do credenciamento junto a CONEP.

Aprovado em Reuniao Ordinaria de 04 de outubro de 2023.
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