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I. Do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e das suas atribuicoes

Art. 12 - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da ESPM, érgdo independente, plural e
multidisciplinar, tem por objetivo garantir os direitos e a dignidade dos participantes de
pesquisa, bem como zelar pelo cumprimento dos parametros éticos expressados no Cadigo
de Boas Praticas Cientificas da ESPM, regendo-se por este Regulamento e pelas normas
estipuladas pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/MS e pela Resolugdo n?
510/2016 - Etica na Pesquisa da 4rea de Ciéncias Humanas e Sociais, bem como pelo
Regimento da ESPM e demais normas aplicaveis.

Art. 22 - Compete ao CEP avaliar (aprovar ou reprovar, justificadamente), afiancar e
acompanhar os aspectos éticos dos projetos de pesquisas cientificas de qualquer area do
conhecimento, independentemente do nivel de estudo - quer seja trabalho monogréfico de
conclusdao de curso de graduacdo, especializagdo, dissertacdo de mestrado, tese de
doutorado ou demais produ¢bes académicas - que envolvam seres humanos os quais,
enquanto participantes de pesquisa, possam ser expostos a situacdes de vulnerabilidade no
gue diz respeito a sua dignidade, direitos, seguranca ou bem estar.

Art. 32 - O CEP tem, ademais do exposto anteriormente, as seguintes atribuicdes:

I fomentar as reflexdes e a formacdo de uma cultura ética em pesquisa na ESPM,
promovendo, apoiando ou realizando acdes pedagdgicas ou de outra natureza que
cumpram tal fim;

Il. elaborar relatérios cientificos periddicos sobre os projetos de pesquisa
aprovados pelo CEP até a finalizacdo dos mesmos;

Ill.  receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra pessoa, denuncias
de abusos ou fatos adversos que possam alterar o curso regular de pesquisas
cientificas realizadas na ESPM;

IV. apreciar casos ou conflitos decorrentes de possiveis vulneracdes do Cddigo de
Boas Praticas Cientificas da ESPM, respeitando os direitos de presuncdo de
inocéncia, ampla defesa e demais principios democrdticos e de direito cabiveis,
recomendando a Vice-Presidéncia Académica (VPA), quando comprovada a
irregularidade de natureza ética nas pesquisas, a instauracdo de sindicancia e, nesses
supostos, quando aplicavel, realizar a devida comunicacdo da mesma a CONEP;
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V. orientar e esclarecer a comunidade académica em geral e os pesquisadores da
ESPM, em particular, quanto aos aspectos éticos das pesquisas e de seus protocolos
de aplicacgao;

VI. elaborar e definir normas, formuldrios, documentos ou procedimentos
complementares, que esclarecam os pesquisadores sobre as exigéncias éticas da
pesquisa;

VIl. revisar e atualizar, sempre que necessario, o Cdédigo de Boas Praticas
Cientificas da ESPM;

VIIl. elaborar e manter um banco de consultores ad hoc capacitados e habilitados
para a emissao de pareceres.

Art. 42 - O CEP vincula-se a Pré-Reitoria de Pesquisa e Pés-Graduacao Stricto Sensu, drea da
Vice-Presidéncia Académica da ESPM, responsdvel pelo acompanhamento dos projetos de
pesquisa e pela qualidade académica da pesquisa e da publicacdo realizadas por docentes e
discentes; pelo programa de iniciacdo cientifica, pelos cursos de graduacao, pelos cursos lato
sensu, programas de mestrado académico e profissional, doutorado e estdgio de pods-
doutorado, além dos grupos de pesquisa.

Art. 52 - O CEP manterd o seu funcionamento e o atendimento ao publico geral e aos
pesquisadores, nas dependéncias do Campus Prof. Francisco Gracioso, localizado no
Municipio de Sdo Paulo-SP, das 9h as 12h e das 14h as 17h (de segunda a sexta) ou por e-mail

(cep@espm.br) e Tel. (11) 5085-4154.

Il. Da Constituigdo e Funcionamento do CEP

Art. 62 - O CEP serd constituido por, no minimo, 7 (sete) membros titulares. A escolha dos
membros titulares deve contemplar, na medida do possivel, as diversas areas da IES
envolvidas em pesquisa cientifica: a) docentes dos programas Stricto Sensu da ESPM (PPGs)
(sem limite de vagas); b) discentes dos programas de pds-graduacdo da ESPM (no minimo
uma vaga); ¢) docentes dos cursos de graduacdo (no minimo uma vaga); d) docentes dos
cursos de pds-graduacdo Lato Sensu (no minimo uma vaga) ; e) representantes da sociedade
civil externos a ESPM (no minimo uma vaga) e f) outros membros externos, que tenham em
ambos casos notorio saber no campo da ética em pesquisa (sem limite de vagas). Para
assegurar o quérum e o funcionamento do Comité, estdo previstas vagas de suplente para as
trés unidades da IES (RJ, POA e SP).
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Art. 72 - Para assegurar a pluralidade de vozes e igualdade de géneros, parte importante da
ética na pesquisa, caberd a Prd-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduacgao Stricto Sensu garantir
gue exista um equilibrio de géneros e também de participantes oriundos das diferentes areas
de conhecimento relacionadas a pesquisa académica na ESPM.

Art. 82 - A nomeacdo dos membros resulta da indicacdo feita pelos PPGs, eleicdo por pares,
no caso da representacao discente ou, nos demais casos de representacao, por indicacao
direta da Pro-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduacgao Stricto Sensu.

§12 - A nomeacdo dos membros do CEP serd referendada pela Vice-Presidéncia
Académica (VPA) da ESPM, que podera vetar, encaminhando veto com justificativa a
Coordenacdo do CEP para avaliacao.

§22 - Nos casos em que um ou mais membros do CEP tiverem os seus nomes vetados
pela VPA, uma nova indicacdo ou eleicao deve ser realizada para a substituicdo dos mesmos.

Art. 92 - O mandato dos membros do CEP, tanto quanto do coordenador e do vice-
coordenador, terd duracdo de trés (3) anos, conforme estipula a Resolugdo 370/2007, sendo
permitida a reconducdo para um segundo mandato. E permitida a renovacdo e também a
desvinculacgdo dos membros quando de sua vontade ou por decisdo da maioria dos
integrantes do CEP.

§12 - Nos casos de desvinculacdo a peticao propria, deverda um prazo prévio de 30 dias
naturais apds o recebimento de um oficio do interessado, dirigido a coordenacdo do CEP. A
substituicao sera realizada a partir de uma nova nomeagdo, seguindo os procedimentos
descritos no Art. 89.

§ 22 - Em caso de morte, invalidez permanente ou aposentadoria de um membro
titular do CEP, a area ou coletivo que o mesmo representava devera indicar um novo
membro, seguindo os procedimentos descritos no Art. 82.

§ 32 - Qualquer membro titular do CEP poderd solicitar ao Comité a desvinculacdo de
outro membro, quer seja por incumprimento de suas fungdes ou por vulneracdo ao Cédigo
de Boas Praticas em Pesquisa da ESPM, sendo necessdrio, para ambos os supostos, a
aprovacado da maioria dos membros do CEP, a ser realizada por votacao aberta.

§ 42 - Os membros nomeados em substituicdo ocasionada por quaisquer dos supostos
supracitados, serdo considerados novos membros tendo, portanto, direito ao cumprimento
de um mandado pelo prazo estipulado neste artigo.
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Art. 102 - Aos membros do CEP cabe o comparecimento as reunides, emissdo de pareceres
voltados a integridade ética de projetos de pesquisa e a votacdo de questdes apresentadas
durante as reunides ordindrias ou extraordinarias.

§ 12 - Cada membro do CEP, ao longo de um ano natural, podera se ausentar de no
maximo 4 das reunides, ordindrias e extraordinarias, desde que essas auséncias sejam
devidamente justificadas em carta direcionada a Coordenacgdo do CEP.

§ 22 - A presenca sera controlada pela Secretaria do CEP por meio da assinatura da
lista de presenca ou, em caso de participacdo via videoconferéncia, pela anuéncia da
Coordenacao do CEP.

Art. 112- O coordenador e o vice-coordenador do CEP serdo eleitos pelos membros do Comité
para o cumprimento de um mandato de trés (3) anos.

Art. 122 - O mandato do vice-coordenador do CEP deve ser rotativo. A cada trés anos espera-
se que representantes de areas diferentes assumam essa posigdo.

Art. 132 - Compete ao coordenador do CEP:

| - convocar, presidir, conduzir e encerrar as reunides do Comité, cabendo a este
proferir o voto de qualidade, quando houver empate em uma votacgao;

Il - elaborar e encaminhar aos membros do CEP, com antecedéncia, a pauta das
reunides ordinarias ou extraordinarias, bem como apreciar as respectivas atas,
submetendo-as a aprovacao do CEP na reunido posterior;

Il - assegurar o atendimento as exigéncias das Resolu¢des CNS n? 466/12, 370/07,
240/97, 510/16, 563/17, 007/13 e normas complementares, bem como das demais
normas aplicaveis da ESPM;

IV - tomar conhecimento de todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos;

V - distribuir as pesquisas submetidas a avaliacdo do CEP entre os membros do
comité para relatoria, de acordo com a especialidade/area de atuacdo de cada
membro;

VI - determinar, quando julgado necessario, a triagem dos projetos de pesquisa
encaminhados a Secretaria, que envolvam seres humanos e que se enquadrem nos
termos da Resolugdo CONEP n? 196/96 quanto a exposicdo do participante da
pesquisa a alguma forma de vulnerabilidade, exigindo-se a aprecia¢do do CEP;
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VII - assinar os pareceres do CEP em nome do Comité e expedir outros documentos
que se fizerem necessarios;

VIl - apoiar o continuo aperfeicoamento e capacitacdo dos membros do CEP para o
exercicio de suas atribuicoes;

IX - representar o CEP interna e externamente.

Art. 142 - Ao vice-coordenador caberd substituir o Coordenador, quando necessario, e auxilia-
lo nas atividades relativas ao funcionamento do CEP.

Art. 152 - S3o atribuicOes e deveres de todos os membros do CEP:

| - analisar e emitir parecer consubstanciado, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
dos projetos de pesquisa encaminhados pelas unidades da ESPM ou instituicdes
externas em que seja indicado como relator;

Il — identificar os projetos e pareceres que devam ser discutidos na plenaria;

Il - zelar para que suas fungdes e outras atividades sejam exercidas com liberdade,
sem pressao de superiores ou de pessoas ou instituicdes interessados na pesquisa
avaliada;

IV - isentar-se de qualquer participacdo nos processos em que exista algum conflito
de interesses, ndo podendo, portanto, relatar, analisar ou votar em processos sobre
projetos de pesquisa realizados por amigos, familiares, orientando ou ex-
orientandos, bem como nos casos em que esteja diretamente envolvido na pesquisa
em questao;

V - atuar com destemor, independéncia, honestidade, decoro, veracidade, lealdade,
dignidade e boa-fé;

VI - manter sigilo das informacdes recebidas relativas as pesquisas submetidas a
apreciacao do CEP, salvo ameaca ao direito a vida, a integridade fisica, a honra ou
quando se veja afrontado por qualquer interesse na pesquisa e, em defesa prépria,
tenha que revelar segredo, porém sempre restrito ao interesse da causa;

VIl — Assinar o Termo de Aceitacdo e Compromisso, de Confidencialidade e Sigilo
como Membro do Comité de Etica em Pesquisa da ESPM.

IX - Abster-se de:
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a. receber dadivas de quaisquer pessoas ou instituicdes que tenham interesses nas
pesquisas em analise;

b. utilizar de influéncia indevida para aprova¢dao ou ndo de um projeto.

Art. 162 - O CEP constituira um Cadastro de Consultores ad hoc, cuja finalidade serd fornecer
subsidios técnicos, por meio da andlise de projetos de pesquisa em dreas especificas de
conhecimento.

a. Os cadastros serdo permanentemente atualizados e ampliados, por meio de
indicacdo de pareceristas, pelos Colegiados e Unidades da ESPM.

b. Poderdo compor o referido cadastro, os docentes externos de outras Instituicao
de Ensino Superior (IES), docentes ou profissionais da ESPM, que possuam titulo
de doutor.

Art. 172 - Os consultores ad hoc nao poderdo analisar projetos de pesquisa em que estejam

— direta ou indiretamente — envolvidos, inclusive em casos de pesquisa promovida por IES
externa e submetida ao CEP da ESPM.

Art. 182 - Os membros do CEP ndo poderdo ser remunerados no desempenho de sua tarefa,
podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com o transporte, hospedagem e
alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no
CEP, de outras obrigacdes na instituicdo dado o carater de relevancia publica da funcao.

Art. 192 - As reunides do CEP devem ser, no minimo, mensais, sendo a formacdo de quérum
para iniciar sessdo e para deliberar de pelo menos 50% mais um de todos os membros do
CEP.

Art. 202 - Sera facultado aos membros do CEP de outras unidades da ESPM, diversas a da sede
do mesmo, a participacdo remota as reunioes.

Art. 212 - Por motivo de foro intimo ou obje¢cdo de consciéncia - que ndo precisdao ser
explicitados - um membro do CEP podera declarar-se impedido de participar em uma votacao
OU processo.

Ill. Da Secretaria do CEP

Art. 222 - O Escritério de Projetos e Apoio a Pesquisa — EPAP acompanhara todas as atividades
e decisdes mobilizadas pelo CEP, ademais das referentes ao fluxo dos projetos de pesquisa
na ESPM, sendo responsavel pela Secretaria do CEP.
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Art. 232 - S3o atribuicdes da Secretaria do CEP:

| - assegurar o suporte técnico e administrativo necessario para que o CEP possa
desempenhar as suas funcdes;

Il - atender, informar e orientar os interessados sobre normas, procedimentos e
decisGes do CEP e da CONEP, bem como sobre o andamento dos processos;

Ill - encaminhar a CONEP, sob orientacdo do coordenador, consultas especificas
sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos, assim como sugestdes para
melhoria e adequacdo dos sistemas e das normas, quando for o caso;

IV - elaborar relatérios semestrais, a serem encaminhados a CONEP, sobre o fluxo
de projetos analisados pelo CEP;

V - encaminhar as notificacdes de ocorréncias adversas graves, apds apreciacao
e parecer quanto as medidas imediatas tomadas pelo pesquisador e outras
orientacdes ao proéprio;

VI - manter arquivados os processos por 5 (cinco) anos de modo a assegurar o
acompanhamento do desenvolvimento da pesquisa pelo CEP, por meio de relatérios
e o cumprimento das normas atinentes a custodia dos processos avaliados;

VII - manter atualizado o Cadastro de Consultores ad hoc;

VIII - preparar as reunides do CEP (reserva de sala e equipamentos), bem como
remeter a convocacao aos membros do CEP, por meio de e-mail, com antecedéncia
minima de uma semana;

IX - redigir as atas das reunides do CEP;

X - arquivar e custodiar, por tempo indeterminado, as atas das reunides do CEP e
demais documentos do Comité.

IV. Da Submissdo de Projetos de Pesquisa ao CEP

Art. 242 - Os projetos de pesquisa que se enquadrem nos supostos descritos no Art. 22 deste
Regulamento poderdo ser encaminhados para a avaliacdo do CEP.

Art. 252 - A submissdo dos projetos de pesquisa devera ser realizada por meio do Sistema
Integrado Nacional (Plataforma Brasil, onde inicialmente o pesquisador devera realizar um
cadastro pessoal e, em seguida, a submissdo do projeto de pesquisa e demais documentos.
Posteriormente, é possivel delegar o preenchimento dos demais dados no sistema a outro
integrante da equipe do projeto de pesquisa).
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Art. 262 - O CEP somente estd autorizado a receber projetos de pesquisa (via Plataforma
Brasil) e dar prosseguimento ao processo de analise, caso o projeto de pesquisa contenha os
seguintes itens:

Folha de Rosto, disponivel na Plataforma Brasil.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Oficio de Apresentacao do Projeto de Pesquisa.

Projeto de Pesquisa em portugués (maximo de 8.000 palavras).

Autorizacdo do PPG, drea ou departamento ao qual o mesmo se vincula para

O o o0 T

realizacdo da pesquisa.

Art. 272 - Todos os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, nos termos dispostos
nas Resolucdes vigentes da CONEP, serdao encaminhados ao CEP pelos orientadores, autores,
pesquisadores ou coordenadores responsaveis, sendo recebidos e cadastrados pelo Escritorio
de Projetos e Apoio a Pesquisa — EPAP, em fluxo continuo.

Art. 282 - A partir da data de submissdo do projeto ao comité, o CEP terd dez (10) dias para
conferir a documentacdo e, apés o mesmo, trinta (30) dias para a liberagcdo do parecer
consubstanciado acerca do mesmo, conforme estipulado na Resolucdo 466/12
complementada pela Norma Operacional 001/2013.

Art. 292 - Os pareceres emitidos pelo CEP serdo registrados em formuldrio-padrdo que, ao
final, conta com as seguintes opc¢Ges de status: aprovado (quando o protocolo se encontra
totalmente adequado para execugdo), com pendéncia (quando hd necessidade de corregdes,
que deverdo ser especificadas a fim de determinar alteragdes ou complementagdes no
protocolo da pesquisa), ndo aprovado (quando os Obices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”), arquivado
(quando o pesquisador descumprir os prazos para a apresentar respostas as pendencias
indicadas pelo CEP ou para recorrer), suspenso (quando uma pesquisa aprovada, ja em
andamento, deve ser interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao
participante da pesquisa) e retirado (quando o sistema CEP/CONEP acatar solicitacdo do
pesquisador responsavel mediante justificativa fundamentada, para retirar o protocolo da
pesquisa, antes da sua avaliacdo ética)

§ 12 - No caso de pareceres com pendéncia, a partir da data da liberacdo do mesmo
na Plataforma Brasil, o pesquisador responsavel terd o prazo maximo de trinta (30) dias para
atender as solicitacOes realizadas pelo CEP. Decorrido este prazo, o CEP tera igualmente trinta
(30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo da pesquisa.
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§ 29 - No caso de ndo aprovacao, o pesquisador responsavel podera apresentar
recurso ao CEP e/ou a CONEP, no prazo de trinta (30) dias, sempre que algum fato novo seja
apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise.

Art. 302 - Ao receber denuncias ou perceber situagGes de infragdes éticas, sobretudo as que
impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos deverdo ser comunicados as
instancias competentes para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico.

Art. 312 - O conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos
tramitados no Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa, razdo pela qual todas as
reunides do CEP devem ser fechadas ao publico. Assim, os membros do CEP e todos os
funcionarios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo
comprometer-se, por declaragdo escrita, a manter sigilo sob pena de responsabilidade.

IV. Das Disposigoes Finais

Art. 322 - Os projetos de pesquisa financiados por agéncias de fomento observardo
prioritariamente as normas éticas estipuladas pelas mesmas, ademais das regras especificas
detalhadas neste Regulamento.

Art. 332 - Eventuais questdes ndo retratadas neste documento serdo levadas para a
apreciacdo e deliberacao do CEP pelo coordenador.

Art. 342 - Sugestbes de mudanca ao presente Regulamento devem ser encaminhadas
formalmente ao coordenador do CEP para deliberagao junto ao grupo a qualquer momento.

Art. 352 - Este Regulamento entra em vigor em 12 de junho de 2020.
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