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UNIVERSIDADE DE BRASILIA
FACULDADE DE CIENCIAS DA SAUDE
COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS — CEP/FS-UnB

REGIMENTO INTERNO DO CEP/FS-UnB

Aprovado pelo CEP/FS-UnB e pelo Conselho da FS-UnB em 03 de novembro de 2021.

CAPITULO |
DAS FINALIDADES

Artigo 12 - O COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS da Faculdade de Ciéncias da Saude
da Universidade de Brasilia (CEP/FS-UnB, ou somente CEP/FS) consiste em um 6rgdo colegiado, multidisciplinar,
independente, de relevancia publica, de natureza consultiva, deliberativa e educativa, cuja finalidade é a
apreciacdo ética e cientifica dos projetos de pesquisa que envolvem seres humanos, bem como o
acompanhamento destes, preservando os aspectos éticos, em defesa da integridade, da dignidade, dos direitos e
deveres dos participantes da pesquisa, individual ou coletivamente considerados, e da comunidade cientifica.

Artigo 22 - O CEP/FS constitui érgdo vinculado a Faculdade de Ciéncias da Saude (FS) da UnB.

Artigo 32 - O CEP/FS tem suas atividades regidas pelo presente Regimento Interno, que estd adequado as
legislacdes vigentes, entre as quais as Resolu¢des CNS n? 466/2012, n2 370/2007, n? 647/2020, n? 510/2016, n?
563/2017, n? 580/2018, Normas Operacionais CNS 006/2009 e 001/2013 do Conselho Nacional de Saude e as
normas e regulamentos da prdpria instituicao.

Artigo 49 - Cabe ao CEP/FS defender os interesses dos participantes da pesquisa, sua integridade e
dignidade individual e coletiva, contribuindo para o desenvolvimento da pesquisa.

CAPITULO Il
DA ORGANIZACAO

Artigo 52 - A instalagdo, composicdo e atribuicdes do CEP/FS obedecem as disposi¢des da Resolugdo CNS
466/2012, bem como as da legislacdo complementar, expedidas pelo CNS, que estabelece as diretrizes e normas
reguladoras de pesquisa envolvendo seres humanos.

Artigo 6° - Os integrantes do CEP deverdo ter total independéncia na tomada das decisdes no exercicio
das suas fungdes, mantendo sob carater confidencial as informac&es recebidas, ndo podendo sofrer qualquer tipo
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de pressdo por parte de superiores hierdrquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devendo
isentar-se de envolvimento financeiro e ndo devendo estar submetidos a conflitos de interesse (Res. 466/2012,
item VII.5).

Artigo 72 - O Comité é constituido por no minimo sete membros titulares de modo a incluir varias
categorias profissionais e um representante dos participantes de pesquisa (membro do Sistema CEP/CONEP,
integrante do controle social, que representa os interesses dos participantes de pesquisa).

§12- O CEP/FS sera composto por membros titulares indicados pelos Colegiados da Faculdade (graduacéo,
area basica e pds-graduacdo), incluindo-se a Catedra Unesco de Bioética, sendo um docente por curso de
graduacdo e um docente por programa de pds-graduacgao.

§2° - O(s) representante(s) dos participantes de pesquisa (RPP) serad(do) indicado(s) conforme a Res. CNS
647/2020, respeitando-se a proporcionalidade de 1 (um) membro RPP para cada (sete) membros do CEP
para CEP com mais de 14 (catorze) membros.

§32 - O CEP/FS em acordo com a direcdo da FS/UnB podera solicitar aos colegiados dos cursos ndo
pertencentes a FS, mas que sdo atendidos pelo CEP/FS com frequéncia, a indicacdo de um docente por
cada curso de graduacdo e um docente por cada Programa de Pds-graduacgdo, para um mandato de 03
(trés) anos, sendo permitida reconducdo.

| — Esses membros serdo provenientes: do Instituto de Ciéncias Bioldgicas, do Instituto de Psicologia e
demais unidades que utilizarem os servicos deste CEP com frequéncia.

Artigo 82 - A nomeacdo dos membros do CEP/FS sera por meio de ato do Diretor da Faculdade de Ciéncias
da Saude apos consulta aos colegiados de graduagdo, pds-graduacao.

§1° - O mandato dos membros serd de trés anos, sendo permitida a reconducao.

§2¢2 - O CEP/FS podera contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes ou ndo a instituicdo, com a
finalidade de fornecer subsidios técnico-cientifico sobre um assunto especifico, sobre o qual os membros
do CEP ndo possuam competéncia técnica para deliberar, conforme solicitacdo da plenaria e indicacdo do
coordenador.

§32 - O CEP/FS, de acordo com a Resolugdo CNS 466/2012, devera ser constituido por pessoas de ambos
os sexos, ndo sendo permitido que nenhuma categoria profissional tenha uma representagdo superior a
metade dos seus membros.
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§4¢2 - O CEP/FS formulara e aprovara, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitagdo inicial
e permanente para os membros do CEP, bem como da comunidade académica e promog¢do da educacdo
em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a Norma Operacional CNS 001/2013.

§52 - Compete aos membros do CEP/FS atuar na promocéo da educacdo em ética em pesquisa envolvendo
seres humanos.

§62 - A solicitacdo de inclusdo ou substituicdo de membros ao CEP/FS, bem como as situacBes de vacancia
ou afastamento de membros deverdo ser informadas a CONEP, com as respectivas justificativas.

Artigo 9° - O CEP/FS contard com um Coordenador e um Vice Coordenador, escolhidos dentre seus
membros com pelo menos 01 (um) ano como membro ativo no colegiado do CEP/FS, na ultima reunido do
mandato em vigor, para mandato de trés anos, sendo permitida a reconducao.

Artigo 1092 - Sera dispensado, automaticamente, o membro que, sem justificativa, deixar de comparecer
a trés reunides consecutivas ou a quatro reunides intercaladas no periodo de um ano. Serd igualmente dispensado
de suas funcGes o membro que, mesmo de forma justificada, mostrar-se impedido em comparecer a sete ou mais
reunides consecutivas em um ano ou deixar de cumprir os prazos em pelo menos 3 (trés) pareceres sobre os
protocolos.

§19 - Caso ocorra o previsto neste artigo, a situacdo deve ser informada ao colegiado e solicitada a
indicacao de um membro.

§22 - O membro da comissdo devera justificar, antecipadamente, a eventual impossibilidade de
comparecer as reunides, de modo a possibilitar a convocac¢do tempestiva.

§32 - O membro poderad requerer desligamento voluntario, devendo sua solicitacdo justificada ser
encaminhada a Coordenag¢do do CEP/FS, devendo em seguida ser homologado em reunido do CEP e
comunicado ao Colegiado de origem do membro.

§4¢9 - Quando o desligamento for de um representante de participantes de pesquisa, as faltas devem ser
informadas a Instituicdo que o indicou e, se for o caso, comunicar o desligamento e solicitar indicacdo de
novo representante.

§52 - No caso de desligamento de outros membros do Comité informar a CONEP por meio de pedido de
alteragdo de dados, conforme instrugdes da propria CONEP.
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Artigo 11 - A Diregdo da Faculdade de Ciéncias da Saude indicard e nomeara o Secretario do CEP/FS e
fornecerd a infraestrutura e recursos necessdrios para o suporte ao desenvolvimento das atividades
administrativas préprias do CEP/FS.

Paragrafo Unico - Deverd compor a estrutura do CEP/FS uma pagina eletrdnica vinculada a pagina
eletronica da FS com finalidade de orientar e tornar mais dindmico o processo de submissdo dos projetos
de pesquisa.

Artigo 12 - S3o impedidos de atuar como membros efetivos ou como consultores ad hoc aqueles que
exercem atividade que possa caracterizar conflito de interesse com as atividades do CEP/FS.

Pardagrafo Unico — Caracterizam-se como conflito de interesse as situagdes nas quais os consultores ad hoc
tenham interesse no objeto da pesquisa.

Artigo 13 - Preferencialmente, a renovagdo do colegiado do CEP deverad ser feita de forma parcial — ndo
mais que 50% de seus membros, para que ndo se perca a experiéncia acumulada por seus membros.

CAPITULO IIl DAS
ATRIBUICOES

Artigo 14 - Compete ao CEP:

l. Cumprir e fazer cumprir, de acordo com a sua area de atuacdo e abrangéncia, as normas nacionais
e internacionais vigentes sobre ética envolvendo pesquisa em seres humanos;

Il. Revisar os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, avaliando a adequacdo ética e
metodoldgica da pesquisa a ser desenvolvida, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos
dos participantes de pesquisa, dos pesquisadores e da sociedade como um todo e das instituicdes
participantes e coparticipantes;

[l. Fiscalizar, rever responsabilidades da equipe de pesquisa, proibir ou interromper pesquisas,
definitiva ou temporariamente, podendo requisitar protocolos para revisdo ética, inclusive, os ja
aprovados pelo CEP, por meio do monitoramento dos projetos;

V. Emitir parecer consubstanciado por escrito, identificando com clareza o ensaio, documentos
estudados e data de revisdo, respeitando os prazos da Norma Operacional CNS 001/2013 de 30 dias para
liberar o parecer e de 10 dias para checagem documental;

V. Manter em sigilo o exercicio de suas atribuicGes, ndo identificando o nome dos relatores;
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VL. Manter em sigilo o conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa; suas reunides serdo sempre fechadas
ao publico. Os membros do CEP e da CONEP e todos os funcionarios que terdo acesso aos documentos,
inclusive virtuais, e reunides, deverdao manter sigilo comprometendo-se, por declaracao escrita, sob pena
de responsabilidade.

VII. A apreciacdo de cada projeto culminara com sua classificacdo como uma das seguintes categorias,
conforme o caso:

Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugéo;

Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de corregdo, hipdtese em que serdo solicitadas
alteracdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o
protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente atendida. Se o parecer for
de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissGo na
Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP terd 30 (trinta) dias para emitir o parecer
final, aprovando ou reprovando o protocolo;

Ndo Aprovado: quando a decisdo considera que os dbices éticos do protocolo séo de tal gravidade que ndo
podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”. Nas decisées de ndo aprovag¢do cabe recurso ao
proprio CEP e/ou a Conep, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado para
fundamentar a necessidade de uma reandlise;

Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as pendéncias apontadas
ou para recorrer;

Suspenso: quando a pesquisa aprovada, jd em andamento, deve ser interrompida por motivo de
seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa;

Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsdvel mediante
justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo é
considerado encerrado.

Paragrafo Unico - As deliberagdes serdo tomadas pelo CEP/FS na forma de Parecer consubstanciado,
conforme modelo da CONEP, assinado pelo coordenador.

VIII. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo de pesquisa completo durante cinco anos apds o encerramento do estudo;
IX. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios parciais e final elaborados

BN

pelos pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a

pesquisa;
X. Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na pesquisa;
XI. Receber dos participantes de pesquisa, ou de qualquer pessoa fisica ou juridica, dentncias de

abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
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continuidade, modificagcdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequacdo do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE);
XII. Requerer a instaura¢do de apuragdo a dire¢cdo da FS, em caso de conhecimento ou de denuncias
de irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovacao, ou se pertinente,
comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias;
XIll. Manter comunicagao regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria Executiva,
e constituir-se em elo de comunicacdo entre o pesquisador e a CONEP/MS;
XIV. Acompanhar a legislacdo correspondente e propor alteragdes;
XV. Comunicar oficialmente a CONEP em caso de greve ou antecipadamente em caso de recesso
institucional;
XVI. No caso de Greve Institucional comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias
institucionais correlatas (programas de pds-graduacdo e comissdes de Trabalhos de Conclusdo de Curso)
guanto a situacdo, informando se havera interrupg¢do temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a
tramitacdo permanecerd paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos
participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracgdo estimado da greve e as formas de
contato com a CONEP, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e
apresentacdo de denuncia durante todo o periodo da greve; e em relacdo aos projetos de carater
académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituicdo deverd adequar devidamente os prazos dos
alunos, de acordo com a situagdo de cada um, caso haja atraso na avaliacdo ética pelo CEP institucional; e
informar a CONEP quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuagdo quanto a
tramitacdo de protocolos para apreciacdo ética, apds o periodo de paralisacdo.
XVIl.  No caso de Recesso Institucional informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla
divulgacdo por via eletronica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracdo do recesso; e
aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duracdo 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 apresentacdo de denuncia durante todo o periodo do recesso.

§19 - Os pareceres, uma vez aprovados, serdo assumidos pelo CEP/FS, mantendo o anonimato dos

pareceristas. Todos os pareceres tém carater confidencial e serdo encaminhados exclusivamente

ao pesquisador responsavel do projeto e a CONEP, quando necessario.

§22 - Os membros do CEP/FS tém o dever de preservar a confidencialidade de todas as

informacdes a que tiverem acesso, com a finalidade de elaborar pareceres e avaliar os projetos

submetidos, podendo utiliza-las exclusivamente para esta finalidade.

§39 - A suspensdo da pesquisa podera ser dar nas seguintes situacdes:

a) Emenda ao projeto que possa afetar os direitos, a seguranca dos participantes
envolvidos na pesquisa ou no préprio andamento da pesquisa;
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b) Efeitos adversos ou imprevistos relacionados ao andamento do estudo e aos
resultados;

c) Qualquer ocorréncia que possa alterar desfavoravelmente a relacdo entre risco e
beneficio proporcionados pela pesquisa.

Artigo 15 - Ao Coordenador e, em sua auséncia, ao Vice Coordenador, incumbe dirigir, coordenar e
supervisionar as atividades do CEP e, especificamente:

I Representar o CEP em suas relagdes internas e externas;
Il. Ter ciéncia e conhecimento de todos os protocolos de pesquisa a serem analisados;

1. Instalar o Comité e presidir suas reunides ordinarias e extraordinarias;

V. Suscitar pronunciamento do CEP quanto as questdes relativas aos projetos de pesquisa;

V. Promover a convocacao das reunides;

VI. Propor e apresentar a pauta das reunides;

VII. Tomar parte nas discussoes e votacdes, e, se for o caso, exercer o direito do voto de desempate;
VIII. Indicar, dentre os membros do CEP/FS, os relatores dos projetos de pesquisa;

IX. Convidar entidades, cientistas, técnicos e personalidades para colaborarem na andlise ética dos

estudos participando como consultores “ad hoc”;
X. Indicar membros para realiza¢do de estudos, levantamento e emissdo de pareceres necessarios a
consecucao da finalidade do Comité;
XI. Tomar decisdes decorrentes de deliberagdes do Comité ad referendum, nos casos de manifesta
urgéncia;
XIl. Elaborar, juntamente com os demais membros, e encaminhar relatdrios de atividades do CEP a
CONEP, no primeiro bimestre de cada semestre, apontando dados qualitativos das atividades do ultimos
06 (seis) meses, conforme Norma Operacional CNS 001/2013;
XIII. Encaminhar semestralmente a Direcdo da FS, relatdrio das atividades desenvolvidas pelo CEP
durante o periodo;
XIV. Encaminhar para os Membros do CEP, quando do inicio de seu mandato DECLARACAO DE
COMPROMISSO DE SIGILO E CONFIDENCIALIDADE para registro de concordancia, bem como manter a
guarda do referido documento, podendo ser de modo digital;
XV. Avaliar a participacdo dos Membros do CEP e, se necessario, propor treinamento adicional;
XVI. Propor o desligamento e/ou substituicdo de Membro do CEP, por motivacdo que julgue
procedente e relacionada as atividades do CEP, sendo a decisdo final proferida pelo Colegiado do CEP.
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Artigo 16 - Aos membros do CEP compete:

l. Participar das reunides ativamente e com assiduidade, conforme previsto no Artigo 119;

Il. Estudar e relatar as matérias que lhes forem atribuidas pelo Coordenador, nos prazos
estabelecidos;

[l. Relatar projetos de pesquisa, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de
matérias em discussdo;

V. Manter o sigilo das informacGes e dos projetos apreciados;

V. O relator que ndo puder estar presente a reunido devera enviar seu parecer que sera apresentado
pelo coordenador ou vice coordenador;

VL. Requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

VII. Verificar a instrugcdo do protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos estabelecidos, a

documentacdo e registro dos dados gerados no decorrer da pesquisa, o acervo de dados obtidos, os
recursos humanos envolvidos, os relatdrios parciais e final;

VIII. Desempenhar atribui¢cdes que lhes forem atribuidas pelo Coordenador;
IX. Apresentar proposicoes sobre as questdes atinentes ao Comité;
X. Elaborar e participar de atividades relacionadas ao Comité (educacdo permanente, consultoria,

capacitacdo, cursos, eventos, gestdo de ciéncia tecnologia e inovacdo, entre outros);

XI. O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto ao projeto de pesquisa, matéria
em exame, poderd pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussdo ou da
votacdo, devendo oferecer parecer até a reunido seguinte.

Paragrafo Unico - E vedado aos membros do CEP/FS exercer atividades nas quais interesses privados
possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema
CEP/CONEP. Caracterizam-se também como conflitos de interesses, relages financeiras que incluem
relacbes de emprego, consultoria, propriedade de acbGes ou opgles, honorarios e patentes com
instituicdes ou organiza¢Oes financiadoras de pesquisa e aqueles decorrentes do exercicio do poder
dentro da instituicdo mantenedora do CEP (Norma Operacional CNS 01/2013, item 2.1.A).

Artigo 17. Os pareceristas devem respeitar o prazo de emissdo do parecer, bem como respeitar os critérios
para avaliacao dos projetos de pesquisa.

§1° - Fica estabelecido o prazo de trinta dias para relato apds atribuicdo do Protocolo/Projeto ao
parecerista.
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§ 22 - O membro do Comité deverd se declarar impedido de emitir pareceres ou participar do processo de
tomada de decisdo na analise de protocolo de pesquisa em que estiver direta ou indiretamente envolvido
gue caracterize conflito de interesse.

§ 32 - O membro do Comité podera declinar da analise de um projeto quando se sentir tecnicamente
incapaz.

Artigo 18 - Aos pesquisadores compete:

l. Apresentar o protocolo de pesquisa a ser realizada, devidamente instruido, via Plataforma Brasil,
ao CEP/FS, aguardando o pronunciamento deste, antes de inicia-la.
Il. Responder as pendéncias emitidas no prazo de até 30 dias;

[l. Desenvolver o projeto conforme delineado e aprovado;

V. No caso de mudanca no projeto, encaminhar as modificacdes ao CEP/FS

V. Elaborar e apresentar os relatdrios parciais e/ou final ao CEP/FS;

VL. Apresentar dados solicitados pelo CEP/FS a qualguer momento;

VII. Manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 (cinco) anos, os dados da pesquisa, contendo fichas

individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP/FS;

VIII. Comunicar ao CEP/FS caso ocorra interrup¢do do projeto. Considera-se como eticamente
incorreta a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou;

IX. Certificar-se que o participante da pesquisa ndo participe de outro estudo que possa comprometer
os seus desenvolvimentos;

X. Encaminhar os resultados para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados

e ao pessoal técnico participante do projeto;

Artigo 19 - Ao Secretdrio do CEP compete:

l. Secretariar as reunides do CEP/FS;
1. Preparar e encaminhar o expediente do CEP/FS;

Il. Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devam ser
examinados nas reunides do Comité;

V. Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;
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V. Lavrar as atas das reunibes e efetuar o registro das deliberagdes providenciando os
encaminhamentos necessarios;

VI. Elaborar relatério semestral das atividades do Comité a ser encaminhado a CONEP/MS, com a
supervisao e o aval do coordenador ou Vice Coordenador;

VII. Providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacdo das sessdes ordindrias e
extraordinarias, providenciar as pautas das reunies e encaminha-las aos membros;

VIII. Observar e solicitar aos pesquisadores a entrega dos relatérios parciais e finais dos projetos;

IX. Auxiliar na elaboracdo do relatdorio anual das atividades desenvolvidas pelo CEP, a ser
encaminhado a Direcdo da FS.

X. Auxiliar o Coordenador do CEP a elaborar o processo para renovacdao do registro de
funcionamento do CEP junto a CONEP.

Paragrafo Unico - Caso o secretario ndo se mostre habil para execugdo das suas competéncias, apds
decisdo aprovada pela maioria dos membros do Comité, sera solicitada a direcdo da FS a sua substituicdo.

CAPITULO IV DO FUNCIONAMENTO

Artigo 20 - O CEP reunir-se-3, ordinariamente, no minimo 16 vezes ao ano, de margo a junho e de agosto
a novembro, duas vezes ao més, e nas férias do periodo letivo da instituicdo, uma vez ao més, em data a ser fixada
e amplamente divulgada pela coordenacéo, via publicacdo na pagina Web do CEP/FS. Podera ainda reunir-se
extraordinariamente por convocacado do coordenador ou em decorréncia de requerimento da maioria absoluta
dos seus membros (50% mais um de todos os membros do CEP).

§ 12 - O CEP instalar-se-a e deliberard com a presenca da maioria absoluta (50% mais um de todos os
membros do CEP) dos seus membros.

§ 22 - Excluem-se da contagem, para o estabelecimento do quérum da maioria absoluta nas reunies dos
colegiados, os casos em que o membro se encontrar afastado, licenciado ou em gozo de férias.

§ 32, As reunides extraordindrias devem ser programadas de acordo com a necessidade e demanda de
trabalho, respeitando-se o quérum de maioria absoluta para sua realizacdo.

§ 49, Para efeito de deliberacdo dos projetos e emissdo de pareceres, a ndo observancia de quérum de
maioria absoluta faz com que a reunido deixe de ser deliberativa e passe a ser consultiva.

§ 52, O CEP/FS recebera apenas projetos submetidos via Plataforma Brasil para a avaliacdo e emissdo de
parecer.
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§ 62 - As delibera¢des tomadas ad referenda deverdo ser encaminhadas ao colegiado do CEP/FS para
deliberacao deste, na primeira sessao seguinte.

§ 72 - E facultado ao Coordenador e aos membros do CEP/FS solicitar reexame de qualquer decisdo
exarada na reunido anterior, justificando possivel ilegalidade, inadequacdo técnica ou de outra natureza.
§ 82 - As votagdes serdao nominais.

§92. Os membros do CEP/FS deverdo isentar-se da andlise e discussdo do caso, assim como da tomada de
decisdao, quando envolvidos na pesquisa;

§102. O CEP/FS poderda, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisdo ética, solicitar
informacbes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das questdes, ficando
suspensa a analise para a emissdo do parecer até a vinda dos elementos solicitados;

Artigo 21 - O conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos tramitados no
Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa; suas reunides serdo sempre fechadas ao publico. Os
membros do CEP e secretario que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdao manter
sigilo comprometendo-se, por declaracao escrita, sob pena de responsabilidade.

Artigo 22 - A sequéncia das reunides do CEP sera a seguinte:

l. Abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de sua auséncia, pelo Vice Coordenador;
Il. Verificacdo de presenca e existéncia de quérum;

[l. Votacao da ata da reuniao anterior, quando houver;

V. Leitura e despacho do expediente;

V. Palavra ao Coordenador;

VI. Palavra aos membros;

VII. Pauta, compreendendo leitura, discussao e votacao dos pareceres;
VIII. Comunicacg0es breves e franqueamento da palavra aos membros.

Pardagrafo tnico — Em caso de urgéncia ou de relevancia de alguma matéria, o CEP, por votagdo da maioria,
podera alterar a sequéncia estabelecida neste artigo, bem como propor a inclusdo de novas matérias a
pedido justificado de seus membros.

Artigo 23 - A pauta sera organizada com os Protocolos de Pesquisa apresentados para discussao,
acompanhados dos pareceres e sumulas disponiveis na Plataforma Brasil.
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§ 12 - A pauta serd comunicada previamente a todos os membros, com antecedéncia minima de 02 (dois)
dias para as reunides ordindrias e de 24 (vinte e quatro) horas para as extraordinarias.

§ 22 - Os relatdrios parciais e finais que apresentarem qualquer questionamento deverdo ser incluidos na
pauta para discussao e posicionamento do CEP.

Artigo 24 - Apos leitura do parecer do relator, o Coordenador ou Vice Coordenador deve submeté-lo a
discussao, dando a palavra aos membros que a solicitarem.

§ 12- 0O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em exame, podera pedir
vistas ao processo, propor diligéncias ou adiamento na discussado da votacao.

§ 292 - O prazo de vistas sera até a realizacdo da proxima reunido ordinaria.

§ 32- Apds entrar em pauta, a matéria devera ser obrigatoriamente votada no prazo maximo de 02 (duas)
reunides.

Artigo 25 - O CEP, observada a legislagdo vigente, estabelecera normas complementares relativas ao seu
funcionamento e a ordem dos trabalhos.

Artigo 26 - O CEP ndo analisara projetos ja iniciados ou concluidos.

Artigo 27 - O CEP/FS estd instalado na Faculdade de Ciéncias da Saude, sala XXXXXX, Campus Universitarios
Darcy Ribeiro, CEP 70.910-900. Além do atendimento presencial, os pesquisadores, participantes de pesquisa e
publico em geral poderdo entrar em contato por meio do telefone (61) 3107-1997, pelo e-mail
cepfsunb@gmail.com ou cepfs@unb.br, e acessar a pagina oficial da Instituicdo http://fs.unb.br/. A secretaria do

CEP/FS estara aberta para atendimento ao publico diariamente em horério estipulado das 10h as 12h e das 14h
as 16h, de segunda a sexta-feira.

Paragrafo Unico: O CEP/FS possui sala exclusiva com mobilidrio, arquivo e equipamento de informatica
exclusivos, conectado a rede de internet, conforme orientagdo da CONEP.

CAPITULO V
DA ESTRUTURA FiSICA

Artigo 28 - O CEP/FS dever3 estar registrado na CONEP/MS.
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§ 12 - O registro do CEP/FS junto a Conep/MS tem validade de 3 (trés) anos, devendo ser renovado ao
final desse periodo.

§ 22 - A renovacdo do Registro do CEP/FS devera ser solicitada desde 60 dias antes até 60 dias apds a
data de vencimento do mandato, e serd efetivada mediante avaliacdo do CEP e atendimento das
condig¢des de funcionamento descritas no item 1.1 da Resolu¢do CNS No. 370/2007.

Artigo 29 - O CEP convidara pessoas ou entidades que possam colaborar com o desenvolvimento dos seus
trabalhos, sempre que julgar necessario, podendo criar SubcomissGes para assuntos especificos.

Artigo 30 - 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 instituicdes publicas
ou privadas, nacionais e internacionais, para estudo, pesquisa ou informagdes necessarias a solucdo dos assuntos
que lhes forem distribuidos, bem como solicitar o comparecimento de qualquer pessoa as reunides para prestar
esclarecimentos.

Artigo 31 - Os integrantes do CEP deverdo ter total independéncia na tomada das decisGes no exercicio
das suas fungdes, mantendo sob carater confidencial as informac&es recebidas, ndo podendo sofrer qualquer tipo
de pressdo por parte de superiores hierdrquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devendo
isentar-se de envolvimento financeiro e ndo devendo estar submetidos a conflitos de interesse.

Artigo 32 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclindvel e compreende os aspectos éticos
e legais.

Artigo 33 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser corresponsdavel por garantir a protegao dos
participantes de pesquisa.

Artigo 34 - Consideram-se autorizados para execugao os projetos aprovados pelo CEP, exceto os que se
enquadrarem nas areas tematicas especiais definidas pela legislagdo em vigor, os quais, apds aprovacao pelo CEP,
deverdo ser enviados a CONEP/MS para analise e emissdo de parecer.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Artigo 35 - O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta de 2/3 membros do
CEP.
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Artigo 36. O Regimento Interno entrarad em vigor apds aprovagdo pelo voto de 2/3 dos membros do CEP/FS
e aprovacao pelo Conselho da Faculdade de Ciéncias da Saude.

Artigo 37. Os membros dos CEP e da CONEP nao poderao ser remunerados no desempenho de sua tarefa,
podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacgéo,
sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho nos CEP, ou na CONEP, de outras
obrigacdes nas instituicdes e/ou organizacdes as quais prestam servico, dado o carater de relevancia publica da
funcdo.

Artigo 38 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicagdo do presente Regimento Interno serdo
dirimidos pelos membros do CEP/FS.
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