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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DAS FACULDADES
INTEGRADAS DE JAU

Atualizado conforme a Resolugao CNS n° 706/2023, Resolugdo CNS n° 466/2012,
Norma Operacional CNS n° 001/2013 e Lei n° 14.874/2024 (regulamentada pelo Decreto n°
12.651/2025).

CAPITULO | - DA NATUREZA E VINCULAGAO

Artigo 1° - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) das Faculdades Integradas de Jau é um
orgao colegiado interdisciplinar, independente, com munus publico, de natureza técnico-

cientifica, consultiva, deliberativa e educativa.

e § 1° O CEP tem atuagéo independente e autbnoma, sendo vinculado diretamente a
Direcao Geral da Instituicdo Mantenedora, desvinculado de qualquer outro érgao ou
setor.

e § 2° Seus membros tém total independéncia de agdo no exercicio de suas funcgdes,
mantendo sob carater estritamente confidencial as informacdes recebidas.

o § 3% O CEP esta comprometido com a seguridade e a garantia dos direitos e deveres
dos participantes de pesquisa, bem como da comunidade cientifica.

o §4° Ainstituigdo mantenedora promovera e apoiara a capacitagéo de seus integrantes,
com énfase nos aspectos éticos e metodoldgicos relacionados a protegdo dos direitos

dos participantes de pesquisa.
CAPITULO Il - DAS ATRIBUIGOES E DO PROCESSO DE ANALISE ETICA

Artigo 2° - Ao CEP compete analisar, regulamentar e fiscalizar as pesquisas envolvendo seres
humanos na instituicdo, assegurando os direitos, a seguranca e o bem-estar dos participantes
da pesquisa, com especial atencao aos participantes em situagao de vulnerabilidade, bem

como garantindo a observancia dos padrdes éticos aplicaveis.
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e § 1° Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP torna-se
corresponsavel por garantir a protegao dos participantes de pesquisa.

e § 2°0 O CEP detém autonomia para emitir seus pareceres, apdés o devido
credenciamento ou acreditacdo, observadas as boas praticas clinicas e os principios
éticos aplicaveis.

e § 3% Compete ao CEP assegurar que os projetos de pesquisa e os demais documentos
submetidos a analise tratem adequadamente dos aspectos éticos relevantes e atendam

as exigéncias regulatérias aplicaveis, incluindo aquelas relacionadas as boas praticas.

Artigo 3° - Sao atribuicbes do CEP, conforme a Resolugdo CNS n° 706/2023 e Norma
Operacional 001/2013:

e Avaliar protocolos de pesquisa no prazo de 10 (dez) dias uteis para checagem
documental e 30 (trinta) dias uteis para emissao do parecer inicial, contados a partir da
aceitacao documental;

o Garantir que os documentos requisitados pelo CEP estejam previstos em ato do Poder
Executivo, em regulamento ou no préprio regimento interno do CEP, devendo possuir
pertinéncia direta com a matéria analisada.

« Acompanhar o desenvolvimento das pesquisas por meio de relatorios semestrais;

o Emitir pareceres de aprovacao, pendéncia, nao aprovacgao, arquivamento, suspensao
ou retirada;

e« Desempenhar papel consultivo e educativo, promovendo a reflexdo ética na
comunidade académica e capacitagcado permanente de seus membros;

e« Ao receber denuncias ou constatar situagdes de infracdo ética na conducdo de
pesquisas envolvendo seres humanos, especialmente aquelas que impliquem riscos
aos participantes, o CEP devera adotar as providéncias cabiveis no ambito do Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa (SINEP), comunicar os fatos as instancias competentes
para averiguagao e, quando aplicavel, proceder a notificagdo do conselho profissional
competente, nos termos do art. 59 da Lei n°® 14.874/2024 (regulamentada pelo Decreto

n°® 12.651/2025), sem prejuizo da comunicagao ao Ministério Publico quando couber.
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e Formular e aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano permanente para os
membros do CEP, bem como da comunidade académica e promog¢ao da educagao em

ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

Artigo 4° - O pesquisador dispde de prazo de 10 (dez) dias uteis, prorrogavel por igual periodo
mediante justificativa, para atender as solicitagcbes do CEP, podendo o processo de analise

da pesquisa ser cancelado em caso de ndo atendimento no prazo estabelecido.

Paragrafo unico - Quando houver necessidade de solicitar ao pesquisador ou ao patrocinador
informagdes ou documentos adicionais, ou a realizagdo de ajustes na documentagao da
pesquisa antes da emissao do parecer, o prazo de analise ética ficara suspenso por até 20

(vinte) dias uteis.
CAPITULO Ill - DA COMPOSIGAO E MANDATO

Artigo 5° - O CEP sera composto por um colegiado de, no minimo, 9 (nove) membros,

incluindo necessariamente:

e Pelo menos 1 (um) Representante de Participante de Pesquisa (RPP), indicado pelo
Conselho Municipal de Saude, movimentos sociais ou outras representativas de
usuarios que nao tenham vinculo com a instituicao requerente;

o Pessoas de ambos os sexos, respeitando a multidisciplinaridade;

« Membros que nao poderao ter representacao profissional superior a metade do total.

e §1: O CEP mantera atualizada e disponibilizara publicamente a lista de seus membros,
acompanhada das respectivas qualificagbes profissionais, garantindo transparéncia e

conformidade com as normas vigentes.

Artigo 6° - Todos os membros (titulares e suplentes) possuem as mesmas atribuig¢des,
devendo participar ativamente das analises e debates éticos, sem distingdo de poder
deliberativo.

Artigo 7° - O mandato dos membros, do Coordenador e do Vice-Coordenador sera de 4

(quatro) anos, sendo permitida a recondugao.
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o §1° A selecdo de novos membros ocorrera via edital interno ou indicagdo de setores,
cabendo a Instituicdo Mantenedora apenas a homologagao e nomeagao.

« § 2°: E vedado aos membros exercer atividades em que interesses privados
comprometam sua imparcialidade.

e § 3% Os membros ndo serdo remunerados, mas terdo direito a ressarcimento de
despesas (transporte/alimentacdo) e serdo dispensados de outras obrigagbes

institucionais durante o horario de trabalho no CEP.

CAPITULO IV - DA INFRAESTRUTURA E ORGANIZAGAO ADMINISTRATIVA

Artigo 8° - O Comité de Etica em Pesquisa das Faculdades Integradas de Jau — CEP/FIJ esta
localizado na Sala n° 08, Bloco Marfim, a Rua Tenente Navarro, n°® 642, Chacara Braz Miraglia,
Jau/SP, realizando atendimento de segunda a sexta-feira, das 07h30 as 12h30 e das 13h30
as 16h00, por meio de atendimento presencial, telefone institucional ((14) 2104-3300, ramal
3402) e e-mail institucional (cep@fundacaojau.edu.br), direcionado a pesquisadores,

participantes de pesquisa e ao publico em geral.

Artigo 9° - O CEP contara com uma Secretaria Administrativa composta por funcionario(s)

exclusivo(s) para as atividades do Comité.

Artigo 10° - O CEP possui exclusividade de espaco fisico (sala propria) para atendimento e

guarda de documentos sob sigilo.
CAPITULO V — DAS ATRIBUIGOES E COMPETENCIAS
Artigo 11° — Ao Coordenador e ao Coordenador Adjunto compete:

Dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité;
Representar o CEP em suas relagdes internas e externas;

Instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;

Promover a convocacao das reunides ordinarias e extraordinarias;

Indicar membros para estudos e emissao de pareceres (relatores);

-~ 0 o 0 T ®

Tomar parte nas discussoes e votagdes e, quando for o caso, exercer o voto de
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g. Emitir pareceres "ad referendum" em situa¢des especificas ja apreciadas pelo
colegiado;

h. Zelar pelo cumprimento dos prazos legais e regimentais.
Artigo 12° — Aos Membros do CEP compete:

a. Analisar e relatar, dentro dos prazos regulamentares, os protocolos de pesquisa que
Ihes forem atribuidos;

b. Comparecer as reunides, proferindo votos ou pareceres e manifestando-se sobre
as matérias em discussao;

c. Requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;
Manter sigilo absoluto sobre o conteudo dos protocolos em analise e sobre as
discussdes nas reunioes;

e. Declarar-se impedido de emitir pareceres ou participar da votagdo em protocolos
nos quais possua qualquer interesse direto ou indireto;

f. Desempenhar fungdes e tarefas especificas atribuidas pelo Coordenador;

g. Apresentar proposi¢coes sobre questdes pertinentes a ética em pesquisa.
Artigo 13° — Ao Funcionario Administrativo compete:

a. Assistir as reunides do colegiado e lavrar as respectivas atas;

b. Organizar e manter o expediente e os arquivos do CEP sob sigilo;

c. Realizar a checagem documental inicial dos protocolos submetidos na Plataforma
Brasil;

d. Controlar os prazos de analise ética e de resposta dos pesquisadores;

e. Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas pela Coordenagao ou
Colegiado;

f. Preparar a pauta das reunides e distribui-la aos membros com antecedéncia;

g. Atender pesquisadores e o publico em geral, prestando orientagdes sobre a

submissao de projetos.

CAPITULO VI - DO FUNCIONAMENTO E REUNIOES
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Artigo 14° - O CEP reunir-se-a mensalmente, de acordo com calendario elaborado no inicio
de cada ano, em sessao ordinaria ou em carater extraordinario, quando convocado pelo

coordenador.

e § 1° As reunibes poderao ocorrer de forma presencial ou na modalidade virtual (total
ou parcial), conforme a necessidade do Comité.

e § 2° O quérum para inicio da reunido e para deliberacdes é de mais da metade (50%
+ 1) dos membros.

o« § 3° A eleicdo da coordenagao sera realizada pelo proprio colegiado, respeitado o
quérum de maioria absoluta para a votagao.

e § 4° O registro de presenga dos membros nas reunides do CEP sera realizado por
meio da assinatura dos presentes na Ata da reunido.

e § 5°% O CEP devera dispor de documento descritivo dos procedimentos operacionais
adotados e manter registros escritos de suas atividades e reunides, garantindo
rastreabilidade, transparéncia e conformidade com as normas éticas vigentes.

e § 6° O pesquisador podera ser convidado a participar das reunides do colegiado
exclusivamente para prestar esclarecimentos sobre o protocolo em analise, quando
solicitado pelo CEP, sendo vedada sua permanéncia durante a fase de deliberacao

final.

Artigo 15° - O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reuniées sao sempre fechadas ao
publico. Os membros do CEP, os funcionarios e todos os envolvidos na conducéo,
acompanhamento, avaliacdo ou aprovacgao da pesquisa devem zelar pela preservacao da
confidencialidade dos dados e do anonimato dos participantes de pesquisa, mantendo sigilo
estrito sobre os documentos (inclusive virtuais) e reunides, comprometendo-se, por

declaragao escrita, sob pena de responsabilidade.
Artigo 16° - Faltas e Substitui¢cdes:

e O membro sera desligado apos 3 (trés) faltas consecutivas ou intercaladas sem

justificativa no ano, ou a 5 (cinco) reuniées ao longo do ano, mesmo que justificadas.
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e Qualquer alteracdo na composicdo ou vacancia deve ser comunicada a Instancia

Nacional de Etica em Pesquisa justificadamente.

Artigo 17° - O CEP podera contar com consultores ad hoc para subsidios técnicos. Estes ndo
pertencem ao colegiado, ndo votam e participam apenas do momento estritamente necessario

para sua contribuigdo na reuniao.

e § 1: Nos casos de pesquisas que envolvam grupos especiais, o CEP assegurara,
sempre que possivel, a participagao, na discussédo do protocolo, de representante do
grupo especial como membro ad hoc, bem como de consultor familiarizado com a

lingua, costumes e tradi¢ées da comunidade envolvida, quando aplicavel.
CAPITULO VIl - DOS PROCEDIMENTOS ETICOS ESPECIFICOS

Artigo 18° - Parecer "Ad Referendum": podera ser emitido apenas em casos em que 0O
protocolo ja foi apreciado pelo menos uma vez pelo colegiado, devendo ser homologado na

reuniao seguinte.

Artigo 19° - Em caso de greve institucional, o CEP devera comunicar a comunidade de
pesquisadores, as instancias institucionais correlatas e os participantes de pesquisa sobre a
situacao, informando a eventual interrupcédo ou paralisagcao da tramitagao dos protocolos, o
periodo estimado de duracdo, as formas de contato com a Instancia Nacional de Etica em
Pesquisa e as providéncias para regularizacado das atividades apos o término da greve, bem

como orientar a adequacgao dos prazos académicos, quando aplicavel.

Artigo 20° - Em caso de recesso institucional, o CEP devera informar, com antecedéncia e
ampla divulgacgéo eletrbnica, a comunidade de pesquisadores e aos participantes de pesquisa
o periodo de duragao do recesso e as formas de contato com o CEP e a Instadncia Nacional
de Etica em Pesquisa, garantindo a assisténcia para esclarecimentos e denuncias durante

esse periodo.

CAPITULO VIl - DAS DISPOSIGOES GERAIS E FINAIS
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Artigo 21° - O registro e o credenciamento do CEP ter&o validade de 4 (quatro) anos, devendo
a renovagao ser solicitada a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP) ao final deste

periodo.

e §1° Aatuacao do CEP esta sujeita a fiscalizagdo e ao acompanhamento pela Instancia
Nacional de Etica em Pesquisa (INAEP), conforme previsto no art. 11 da Lei n°
14.874/2024 (regulamentada pelo Decreto n® 12.651/2025).

Artigo 22° - Os protocolos e documentos serdo arquivados por 5 (cinco) anos apos o

encerramento do estudo.

Artigo 23° - Este Regimento podera ser alterado mediante proposta de 2/3 (dois tergos) dos
membros, entrando em vigor somente apés aprovacdo da Instancia Nacional de Etica em

Pesquisa.

Regimento revisado, atualizado e aprovado pelo Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa
— CEP, em 14 de agosto de 2026.

Jau, 14 de agosto de 2026.
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