UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de Ribeirao Preto

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA FACULDADE DE
CIENCIAS FARMACEUTICAS DE RIBEIRAO PRETO - USP

CAPITULO I
NATUREZA E FINALIDADE

Artigo 12 — O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas de Ribeirdo Preto, da Universidade de Sao Paulo (FCFRP-USP), é um
colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater consultivo,
deliberativo e educativo, constituido nos termos da Resolucado n® 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude, do Ministério da Saude — CNS/MS.

Artigo 22 - O CEP da FCFRP-USP est4 vinculado & Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa do Ministério da Saude (CONEP/MS) compondo um sistema de inter-relagdo e
trabalho cooperativo que visa assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos
participantes da pesquisa - em defesa da sua integridade e dignidade, a comunidade
cientifica e ao Estado, contribuindo assim para o desenvolvimento da pesquisa dentro de
padrdes éticos e do enquadramento da Resolucdo n° 466/2012 do CNS, a qual
estabelece as diretrizes e normas da pesquisa envolvendo seres humanos, bem como
das resolugcbes complementares a mesma ou que vierem a ser expedidas.

CAPITULO Il
DA ORGANIZACAO
SECAO |
DA COMPOSICAO

Artigo 3° — O CEP da FCFRP-USP é constituido por 15 membros titulares e seus
respectivos suplentes, incluindo profissionais de diversas areas do conhecimento,
representando a atuagao multidisciplinar da Unidade e tem a seguinte composicao:

I. 04 (quatro) membros dentre os docentes farmacéuticos da FCFRP-USP e seus
respectivos suplentes, eleitos pelos pares;

[l. 03 (trés) membros dentre os docentes ndo farmacéuticos da FCFRP-USP, e
seus respectivos suplentes, eleitos pelos pares;

[ll. 01 (um) membro docente representante da Faculdade de Odontologia de
Ribeirdo Preto — USP e seu respectivo suplente, indicados pela respectiva Diregao;

V. 01 (um) membro docente representante da Faculdade de Medicina de Ribeirao
Preto — USP e seu respectivo suplente, indicados pela respectiva Dire¢ao;
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V. 01 (um) membro docente representante da Escola de Enfermagem de Ribeirdo
Preto — USP e seu respectivo suplente, indicados pela respectiva Diregao;

VI. 01 (um) membro docente representante da Faculdade de Filosofia, Ciéncias e
Letras de Ribeirdao Preto — USP e seu respectivo suplente, indicados pela
respectiva Direcao;

VIl. 01 (um) representante de usuarios e seu respectivo suplente, indicados
preferencialmente pelo Conselho Municipal de Saude de Ribeirdo Preto ou por
movimentos sociais ou entidades representativas de usuarios;

VIIl. 01 (um) membro com formagéao juridica e seu respectivo suplente, indicados,
inicialmente, pela Diregdo da Faculdade de Direito de Ribeirdo Preto — USP; e, na
auséncia desta indicagao, pela OAB — Ordem dos Advogados do Brasil — Seccional
Ribeirao Preto.

IX. 01 (um) membro discente, regularmente matriculado no Doutorado,
representante dos Programas de Pés-Graduacdao da FCFRP - USP e seu
respectivo suplente, eleitos pelos pés-graduandos desta Unidade;

Xl. 01 (um) membro representante dos servidores ndo docentes da FCFRP-USP e
respectivo suplente, eleitos pelos pares.

§ 1° — O mandato dos membros do CEP seréa de 3 (trés) anos, com renovacgao alternada
de um terco de seus membros, podendo ser reconduzidos. Excegéao feita ao mandato do
membro discente que sera de 1 (um) ano, podendo haver reconducgao.

§ 2° — Em caso de vacancia de algum membro antes do término do mandato, esse
devera ser substituido, por seu suplente ou por um novo membro eleito ou indicado pelo

respectivo vinculo de origem, para complementag¢do de mandato.

§ 3° — O CEP podera contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes ou nio a
Instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnico-cientificos.

§ 4° — Os membros efetivos, bem como os consultores ad hoc do CEP néo poderao
exercer atividades que possam caracterizar conflito de interesse.

§ 5° — A atuagdo de membros externos & FCFRP-USP n&o gerara vinculo empregaticio.
Artigo 4° - O CEP contara com um Coordenador e um Vice-Coordenador, docentes da
FCFRP membros do CEP, com mandato de trés anos, que serao escolhidos pelos seus

membros, antes do término do mandato vigente, podendo haver recondugéo.

Artigo 5° - O nao comparecimento as reunides devera ser justificado.
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§ 12 - Sera dispensado e substituido 0 membro que ndo comparecer, sem justificativa, a 3
(trés) reunides ordinarias consecutivas, ou a 4 (quatro) intercaladas, no mesmo ano, sem
justificativa.

§ 2° - A auséncia para todos os fins podera ser justificada verbalmente, entretanto, no
prazo maximo de 10 dias, apds a data da reunido, devera ser justificada por escrito.

Decorrido o prazo, sera considerada auséncia nao justificada.

SECAO Il
DAS ATRIBUICOES

Artigo 62 - Sao atribuicées do CEP:

| - avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos
temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do
SUS, com base nos indicadores epidemiologicos, emitindo parecer, devidamente
justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos
estabelecidos em norma operacional vigente, evitando redundancias que resultem
em morosidade na andlise;

Il - desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética; e

[l - elaborar / revisar seu Regimento Interno.

Artigo 72 - S0 atribuicbes do Coordenador do CEP e, na sua auséncia ou impedimento,
do Vice-Coordenador:

| - dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP:
Il - representar o CEP em suas relagdes internas e externas;
[l - instalar o Comité e presidir suas reunides;

IV - suscitar pronunciamento do CEP quanto as questdes relativas aos projetos de
pesquisas;

V - promover a convocagao das reunides;

VI - tomar parte nas discussoes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do
voto de desempate;

VIl - indicar entre os membros do CEP, os relatores dos projetos de pesquisa, ou,
quando necessario, relatores ad hoc;
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VIl - indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e emissdo de
pareceres necessarios a consecucao da finalidade do Comité;

IX - elaborar resolucdes decorrentes de deliberacbes do Comité ad referendum
deste, nos casos de manifesta urgéncia;

X - encaminhar semestralmente a CONEP/MS, a relagao dos projetos de pesquisa
analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento e,
imediatamente, aqueles suspensos.

Artigo 82 — Sao atribuicbes da Secretaria do CEP:
| — assistir as reunides;

Il — preparar e encaminhar o expediente do CEP;

[l — manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que
devam ser examinados nas reunides do Comité;

IV — providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

V — registrar e assinar as atas das sessdes e registro de deliberacdes, rubricando-
as e mantendo-as sob vigilancia;

VI — elaborar relatério semestral das atividades do Comité a ser encaminhado a
CONEP/MS;

VIl — lavrar as atas de reunides do Comité;

VIII — providenciar, por determinagcdo do Coordenador, as convocagbes das
sessoOes ordinarias e extraordinarias;

IX — enviar aos integrantes do CEP a pauta das reunides;
X — manter sigilo das informagoes;
XI — providenciar a documentagao necessaria para a renovagao do registro do CEP

junto a CONEP, com anuéncia do Coordenador do CEP ou, na sua auséncia ou
impedimento, do Vice-Coordenador.
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SESSAO Il
DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA

Artigo 9° - Compete ao CEP:

| - analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos sob os aspectos
descritos no artigo 1° deste Regimento, emitir parecer devidamente motivado, no
qual se apresente de forma clara, objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado, em
prazo estipulado em norma operacional vigente;

Il — enquadrar o parecer consubstanciado do CEP em uma das seguintes
categorias:

a) aprovado: protocolo adequado para sua execugao;

b) com pendéncia: quando o CEP considera necessaria a corre¢gdo do protocolo
apresentado, e solicita revisdo especifica, modificacdo ou informacgao relevante,
que devera ser atendida em prazo estipulado em norma operacional vigente; e

c) ndo aprovado: protocolo com Obices éticos graves e que ndo possam ser
superados pela tramitacao em “pendéncia”;

d) arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo de 30 (trinta) dias 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 seguranga, especialmente referente ao participante da
pesquisa ou quando o CEP se sentir incapacitado de acompanhar o seu
desenvolvimento pela auséncia dos respectivos relatorios;

f) retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua
avaliagao ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

[l - encaminhar, ap6s analise fundamentada, os protocolos de competéncia da
CONEP, observando de forma cuidadosa toda a documentacdo que deve
acompanhar esse encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo
a comprovagao detalhada de custos e fontes de financiamento necessaérias para a
pesquisa;

IV - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugéo de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo;

V - acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais
dos pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o
risco inerente a pesquisa;

VI - comunicar a suspensao do projeto ao superior imediato do responsavel pelo
desenvolvimento do mesmo, a Congregacao desta Faculdade, a CONEP e a(s)
Instituicdo(des) coparticipante(s) se houver, bem como a Instituicdo Financiadora
do projeto, se houver.
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VIl - manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes, por
um periodo de 5 (cinco) anos apdés o encerramento do estudo, podendo esse
arquivamento processar-se em meio digital;

VIII - receber denuncias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam
alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou
suspensao da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequacao do Termo
de Consentimento;

IX - requerer a instauragédo de apuragao a dire¢do da instituicdo e/ou organizagao,
ou ao 6rgao publico competente, em caso de conhecimento ou de dendncias de
irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo
comprovagao, ou se pertinente, comunicar o fato a8 Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa do Ministério da Saude — CONEP/MS e, no que couber, a outras
instancias: ao superior imediato do responsavel pelo desenvolvimento do projeto, a
Congregacéao desta Faculdade e a(s) Instituicao(des) coparticipante(s) se houver,
bem como a Instituicdo Financiadora do projeto, se houver;

X - receber, sob indicacdo da CONEP/MS, projetos de instituicées cujo CEP ainda
nao esta constituido, conforme Resolugdo CNS n? 466/2012, item VII.2.2; ou outras

que venham substitui-la;

XI — orientar os professores e/ou pesquisadores, a luz dos principios da ética, sobre
protocolos e procedimentos de pesquisa e ensino que envolvam seres humanos;

XIl - manter comunicagao regular e permanente com a CONEP/MS.

Artigo 10 — Compete aos Membros do CEP:

| - isentar-se da andlise e discussao do caso, assim como da tomada de deciséo,
guando envolvidos na pesquisa;

Il - estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, os protocolos de pesquisa que lhes
forem atribuidos pelo Coordenador;

[Il - comparecer as reunides, relatando protocolos de pesquisa, proferindo voto e
manifestando-se a respeito das matérias em discussao;

IV - requerer votagéo de matéria em regime de urgéncia;

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

VI - desempenhar atribuicdes que Ihes forem passadas pelo Coordenador;
VIl - apresentar proposi¢des sobre as questdes atinentes ao Comité;
VIII - manter sigilo das informacdes referentes aos processos apreciados;
IX - relatar no prazo de 30 dias os protocolos de pesquisa contados a partir do
recebimento do mesmo;

Artigo 11 — Compete ao pesquisador:
| - apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP da FCFRP-USP, bem
como a CONEP quando for o caso, aguardando a decisdao de aprovagao ética,
antes de iniciar a pesquisa;
Il - elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

[l - desenvolver o projeto conforme delineado;

IV — certificar-se que o participante ndo participa de outra pesquisa que possa
comprometer o desenvolvimento da primeira e/ou da presente pesquisa;

V- elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

VI - apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;
VIl - manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 (cinco) anos apos o término da pesquisa,
incluindo os Termos de Consentimento Livre e Esclarecido, em arquivo, fisico ou

digital;

VIIl - encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos
créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto;

IX - justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcao do
projeto ou a ndo publicagao dos resultados.

Paragrafo Unico - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e
compreende 0s aspectos éticos e legais.
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CAPITULO Il
INFRAESTRUTURA / FUNCIONAMENTO

Artigo 12 — O CEP da FCFRP-USP contara com apoio logistico (infraestrutura, material e
pessoal) e administrativo da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de Ribeirdo Preto da
Universidade de S&o Paulo.

Artigo 13 — O CEP reunir-se-a, ordinariamente, uma vez por més, exceto no més de
janeiro, extraordinariamente, quando convocado pelo Coordenador, ou a requerimento da

maioria de seus membros.

§ 1% - 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.

§ 2° - As deliberagdes tomadas ad referendum deverao ser encaminhadas ao plenario do
CEP para deliberagdes desta, na primeira sessao seguinte, desde que a matéria tenha
sido apreciada ao menos uma vez pelo CEP.

§ 3° - E facultado ao Coordenador e aos membros do Comité solicitar o reexame de
qualquer decisdo exarada na reunidao anterior, justificando possivel ilegalidade,

inadequacao técnica ou de outra natureza.

§ 4° - As votacdes serdo nominais e as deliberagbes serdo tomadas por maioria simples
dos presentes.

Artigo 14 — A sequéncia das reunibes sera a seguinte:
| — verificacao da presenca e existéncia de quorum;

Il — abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de auséncia, pelo Vice-
Coordenador;

[Il — votacdo da ata da reunido anterior;

IV — leitura e despacho do expediente;

V — palavra ao Coordenador;

VI — palavra aos membros;

VIl — ordem do dia compreendendo leitura, discussao e votagdo dos pareceres;

VIl — comunicacgéao breve e franqueamento da palavra.

Av. do Café, sin>- - Fone: (0xx16) 3315-4181 — E-mail: fcfrp@usp.br
14040-903 - Ribeirdo Preto - SP - Brasil



UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de Ribeirao Preto

§ 12 — Em caso de urgéncia ou de relevancia de alguma matéria, o CEP, por voto da
maioria, podera alterar a sequéncia estabelecida neste artigo.

§ 2° — Nao deverao participar das deliberagbes do CEP no momento da apreciagdo dos
projetos de pesquisa, os membros do Comité neles diretamente envolvidos.

Artigo 15 — A Ordem do Dia sera organizada com os Protocolos de Pesquisa
apresentados para discussao, acompanhados dos pareceres e expedientes diversos.

Paragrafo Unico — A pauta da reunido serd comunicada previamente a todos os
membros, com antecedéncia minima de dois dias Uteis para as reunides ordinarias e de
vinte e quatro horas para as extraordinarias.

Artigo 16 — Apds a leitura do parecer, o Coordenador deve submeté-lo a discusséo,
dando a palavra aos membros que a solicitarem.

§ 12 - O membro que nao se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em
exame, podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussao
€ da votacao.

§ 2° - O prazo de vistas serd de até a realizagédo da préxima reunido ordinéria.

§ 3° - Apos entrar em pauta, a matéria devera ser, obrigatoriamente, votada no prazo
maximo de até duas reunioes.

Artigo 17 — Ap6s o encerramento das discussoes, o0 assunto sera submetido a votagao.

Artigo 18 — O CEP, observada a legislagdo vigente, estabelecera normas
complementares relativas ao seu funcionamento e a ordem dos trabalhos.

CAPITULO IV
DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Artigo 19 - O protocolo submetido ao CEP da FCFRP-USP sera apreciado mediante a
apresentagdo de toda a documentacdo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP,
considerada a natureza e as especificidades de cada pesquisa. A Plataforma Brasil é o
sistema oficial de registro de pesquisas para andlise e monitoramento do Sistema
CEP/CONEP.

Paragrafo Unico - Para submeter o protocolo para apreciagdo do CEP da FCFRP-USP, os
pesquisadores deverdao estar cadastrados na Plataforma Brasil. Nao serdo emitidos
pareceres sobre pesquisas envolvendo seres humanos ja realizadas ou em
desenvolvimento.
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Artigo 20 — O Protocolo de Pesquisa sujeito a andlise do CEP da FCFRP-USP devera
ser langado na Plataforma Brasil, de acordo com instru¢des contidas no préprio sistema,
acompanhado dos documentos exigidos pelo CEP da FCFRP-USP, cuja relacao
encontra-se disponivel na Secretaria do CEP e na homepage da FCFRP-USP.

§ 1° - Os Protocolos de Pesquisa serdo analisados no prazo de 30 dias apds a
conferéncia dos documentos e aceite pela Secretaria do CEP na Plataforma Brasil.

§ 2° — Os Protocolos de Pesquisa aceitos serao registrados e classificados por ordem
cronoldgica, sendo distribuidos aos relatores pela Secretaria, por indicagdo do
Coordenador do CEP ou Vice-Coordenador.

§ 32 - No curso da revisao ética do Protocolo de Pesquisa, o CEP podera, se entender
oportuno e conveniente, solicitar informagdes e/ou documentos necessarios ao perfeito
esclarecimento das questdes, ficando suspenso o procedimento até a apreciacdo dos
elementos solicitados.

§ 42 - Recursos poderao ser encaminhados no periodo de 30 (trinta) dias ao proprio CEP
e/ou a CONEP, mediante a apresentagao de fato novo que fundamente a necessidade de
reanalise.

§ 52 - O CEP e a CONEP deverao determinar o arquivamento do Protocolo de Pesquisa
nos casos em que o pesquisador responsavel ndo atender, no prazo assinalado, as
solicitacoes que lhe foram feitas. O pesquisador podera solicitar a retirada do protocolo
de pesquisa em qualquer momento mediante justificativa circunstanciada.

§ 6° - Uma vez aprovado o Protocolo de Pesquisa, o CEP e/ou a CONEP, sao
corresponsaveis no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Artigo 21 — Consideram-se autorizados para execug¢ao, os projetos aprovados pelo CEP,
exceto 0s que se enquadrarem nas areas tematicas especiais definidas pela legislacao
em vigor, dispostas na Resolugao n® 466/2012, item 1X.4, os quais, apds aprovacao pelo
CEP, deverao ser enviados a CONEP/MS, que dara o devido encaminhamento. Nesses
casos, consideram-se autorizados para execucao apds aprovacao pela CONEP.

Artigo 22 — Uma vez aprovado o protocolo de pesquisa, 0os pesquisadores deverao
encaminhar, através da Plataforma Brasil, os relatérios parciais e final conforme modelo
de Relatério aprovado pelo CEP da FCFRP-USP disponivel em sua homepage, bem
como comunicar qualquer alteragéo, intercorréncia ou interrup¢cao do mesmo.

Artigo 23 — Considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo
pesquisador responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela CONEP.
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CAPITULO V
DAS DISPOSICOES GERAIS
Artigo 24 — O CEP devera estar registrado na CONEP/MS.

Artigo 25 — O CEP convidara pessoas e entidades que possam colaborar com o
desenvolvimento de seus trabalhos para emisséo de parecer ad hoc, sempre que julgar
necessario, podendo criar subcomissdes para assuntos especificos.

Artigo 26 — O relator ou qualquer membro podera requerer ao Coordenador, a qualquer
tempo, que solicite o encaminhamento ou diligéncias de processos ou de consultas a
outras pessoas ou instituicées publicas ou privadas, nacionais ou internacionais, para o
estudo, pesquisa ou informagdes necessarias a solugcdo dos assuntos que lhes forem
distribuidos, bem como solicitar o comparecimento de qualquer pessoa as reunides para
prestar esclarecimentos.

Artigo 27 — Os integrantes do CEP deverdo ter total independéncia na tomada das
decisbes no exercicio das suas funcdes, mantendo sob carater confidencial as
informacbes recebidas, ndo podendo sofrer qualquer tipo de pressao por parte de
superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devendo
isentar-se de envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a conflitos de
interesse.

Artigo 28 — E vedada a revelacdo dos nomes dos Relatores designados para analise dos
Protocolos de Pesquisa.

Artigo 29 — Uma vez aprovado o projeto, cabera ao CEP supervisiona-lo quanto aos
aspectos éticos da pesquisa, através de subsidios adequados para acompanhar o seu
desenvolvimento, os quais devem ser fornecidos pelo pesquisador.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS
Artigo 30 — Os casos omissos na aplicagdo do presente Regimento Interno serdo
dirimidos pelo CEP, reunido com a presenga de pelo menos 2/3 (dois ter¢os) de seus
membros.
Artigo 31 — O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta de 2/3

(dois tergcos) dos membros do CEP e submetida a Dire¢cdo da FCFRP-USP para
aprovacao pela Congregacao da Unidade.
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Artigo 32 — O presente Regimento Interno, apds aprovagdo pela Congregacao da
FCFRP-USP entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogando-se as disposicdes
em contrario.

Aprovado na 1582 Reunido Ordinaria do CEP,
realizada em 18.10.2016 e pela Congregacao da
FCFRP em sua 3712 Sessao Ordinaria, realizada

em 21.10.2016.
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