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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO
SERES HUMANOS DO CENTRO UNIVERSITARIO AUTONOMO DO BRASIL

O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEP) do Centro Universitario
Autdnomo do Brasil (UniBrasil), com base no item VII. 4, da Resolugdo n°. 466,
expedida em 12/12/2012, pelo Conselho Nacional de Saude — Ministério da Saude -
CNS/MS, estabelece, consoante as regras abaixo descritas, o seu Regimento

Interno.

CAPITULO |
DAS FINALIDADES

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario Autbnomo do Brasil
(CEP/UniBrasil), visa identificar, analisar, avaliar e divulgar os principios éticos das
pesquisas cientificas envolvendo seres humanos, se submetendo ao que determina
a Resolucdo n° 466/2012 do Conselho Nacional de Saude, do Ministério da Saude
(CNS/MS), e suas complementares, além da Legislacdo Nacional vigente e

documentos internacionais dos quais o Brasil & signatario.

Art. 2°. O CEP/UniBrasil terd como objetivos:

I. Defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e
dignidade, e contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro dos
padrdes ético-cientificos;

II. Encarregar-se da avaliacdo ética de qualquer projeto de pesquisa
envolvendo seres humanos, realizado com a participacdo de
pesquisadores do UniBrasil, ou que tenham o UniBrasil como campo
de pesquisa;

[ll.  Avaliar projetos originados em outras instituicdes sem CEP constituido,
apos indicagéo pela CONEP;
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IV. Emitir pareceres consubstanciados sobre os aspectos éticos da
pesquisa envolvendo seres humanos, prevendo as consequéncias de
tais atividades sobre o bem-estar geral e direitos fundamentais de
individuos e popula¢gbes humanas;

V. Desempenhar papel deliberativo, consultivo e educativo, fomentando a
reflexdo ética sobre a pesquisa cientifica;

VI. Divulgar normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres

humanos.

CAPITULO I
DOS VINCULOS INSTITUCIONAIS

Art. 3°. O CEP/UniBrasil € uma instancia deliberativa autdbnoma, colegiada,

multidisciplinar e multiprofissional.

Art. 4°. O CEP/UniBrasil é vinculado diretamente a Pro-Reitoria de Pds-Graduacao,
Pesquisa, Extensdo e Assuntos Comunitarios (PROPPEX), que deve assegurar-lhe

0s meios adequados para seu funcionamento.

Art. 5°. O CEP/UniBrasil mantém relacdes institucionais com a Comissdo Nacional

de Etica em Pesquisa (CONEP/CNS/MS UniBrasil e organizacdes afins).

CAPITULO 1l
DA ESTRUTURA, COMPOSICAO E FUNCIONAMENTO

SECAO |
DA ESTRUTURA

Art. 6°. Em sua estrutura, o CEP contarad com:

I. Espagco fisico exclusivo e adequado;
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[I.  Mobiliario, aparelho de telefonia e equipamento de informatica com acesso a
internet;

lll.  Local para arquivamento dos Protocolos de Pesquisa e demais documentos
recebidos e expedidos;

IV. Site eletrénico, com acesso: a informacdes gerais sobre o CEP; documentos
e formularios que compdem o Protocolo de Pesquisa; Resolucbes, Normas e
Diretrizes sobre ética em pesquisa; datas das reunifes ordindrias; orientacdes
sobre o preenchimento de documentos; e, contato com o CEP.

SECAO Il
DA COMPOSICAO

Art. 7°. O Colegiado do CEP/UniBrasil de acordo com o Capitulo VII, item 5, da
Resolucdo 466/2012 CNS/MS, devera ser constituido por pessoas sem distingdo de
género, étnico-racial, de geracdo, ndo sendo permitido que nenhuma categoria

profissional tenha uma representacdo superior a metade dos seus membros.

Art. 8°. O Colegiado do CEP/UniBrasil contard& com um numero de 11 (onze)
membros titulares, 2 (dois) suplentes, 1 (um) representante de usuarios e 1 (um)
avaliador “ad hoc”, ndo devendo haver mais de metade desses pertencentes a
mesma categoria profissional, e serd composto por:
| — 1 (um) Coordenador e 1 (um) vice coordenador;
Il — 4 (quatro) Representantes da area de ciéncias biologicas e da saude
(graduacao);
lll — 2 (dois) Representantes da area de humanas e sociais (graduagéo);
IV — 2 (dois) Representantes da area de engenharias ou exatas (graduacao);
V — 1 (um) Representante da pos-graduacao stricto sensu;
VI — 2 (dois) suplentes que exercerao fun¢des correspondentes aos titulares,
em caso de impedimento temporario ou de vacancia, a ser indicado por
processo idéntico ao estabelecido para o titular;

VII - 1 (um) Representante de usuarios;
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VIII — 1 (um) Representante avaliador “ad hoc”.

Art. 9°. Para a composicdo do Comité de Etica, serdo observados os seguintes
critérios:
§ 1° A escolha dos membros docentes do UniBrasil se dara por meio de
eleicdo de seus pares.
§ 2° A escolha do representante dos usuarios se dara por indicacdo do
Conselho Municipal de Saude ou associa¢g@es de usudrios ou associagdes da
sociedade civil afins, a pedido do CEP/UniBrasil;
§ 3°. Cabera ao CEP decidir sobre a adequacédo da indicacéo, deliberando
sobre a aceitacdo conforme o cumprimento dos critérios estabelecidos para
composicdo do Comité.
Paragrafo Unico. Exceto o representante da comunidade, os membros dever&o
possuir experiéncia comprovada em pesquisa (orientacdo de iniciacdo cientifica,
trabalho de concluséo de curso, monografia, dissertacdo, tese), ou ser docente da
disciplina de metodologia. E necessario ainda pertencer ao quadro de docentes da

instituicdo por no minimo 3 semestres.

Art. 10°. A composicao da coordenacao e vice coordenacao dar-se-a pela nomeacéao
da Pré-reitora de Pés-Graduacgdo, Pesquisa, Extensao e Assuntos Comunitarios.

Art. 11°. Os membros titulares e suplentes do CEP/UniBrasil serédo eleitos pelo voto

dos pares das respectivas areas, em eleicao regida por edital especifico.

Art. 12°. O mandato dos membros e coordenadores do CEP/UniBrasil tera duracéo
de 3 (trés) anos, sendo permitida uma nova candidatura subsequente. Apls a
finalizacdo do segundo mandato é necessario aguardar o prazo de um mandato (trés
anos) para recandidatura.

Paragrafo dnico. A renovacdo do Colegiado devera ser parcial, garantindo a

permanéncia de pelo menos metade dos membros para o novo mandato.
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Art. 13°. Sera dispensado e substituido pelo primeiro suplente, o membro que
solicitar o seu afastamento das atividades do CEP, ndo comparecer, sem
justificativa, no mesmo ano, a 3 (trés) reunides ordinarias consecutivas ou a 4
(quatro) intercaladas no periodo de 12 (doze) meses.
81° Em caso de afastamento permanente a pedido do membro ou por
destituicdo da funcdo, o membro substituto cumprird o mandato do membro
substituido.
§2°. A auséncia para todos os fins podera, antecipadamente, ser justificada

via e-mail para cep@unibrasil.com.br, no prazo maximo de 48 horas apés a

data da reuniéo ordinaria.

83°. A ndo justificativa depois de decorrido o prazo de 48 (quarenta e 0ito)
horas da reunido ordinaria serd considerada auséncia nao justificada.

84°. Na hipotese de ser necesséaria a substituicdo de algum membro, ela
devera ser providenciada no prazo maximo de 30 (trinta) dias, contado a partir

da vacéancia, atendendo ao estabelecido no artigo 2°.

Art. 14°. O CEP contara com um(a) Secretario(a) Executivo(a) designado(a) para as

atividades do setor.

SECAO Il
DO FUNCIONAMENTO

Art. 15°. O CEP dispora de um servico de secretaria para atendimento ao expediente

interno e externo;

Art. 16°. O CEP definira seu horario de funcionamento e datas das reunides,
conforme calendario disponivel no sitio eletrébnico do mesmo.

Paragrafo Unico. O atendimento a comunidade externa, aos pesquisadores e aos
sujeitos da pesquisa sera realizado no horario de expediente, excetuando os dias

das reunides, ou a critério da coordenacao.
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Art. 17°. O CEP/UniBrasil reunir-se-a, ordinariamente, uma vez por més, conforme
cronograma semestral definido, publicado e aprovado pela Pro-Reitoria de Pos-
Graduacao, Pesquisa, Extensdo e Assuntos Comunitérios, e, extraordinariamente,
quando convocado pelo Coordenador ou a requerimento da maioria de seus

membros.

Art. 18°. E facultada a n&o realizacéo de até duas reunides ao ano, quando houver
concentracdo de férias na Instituicdo para a maioria dos integrantes. Neste caso as

reunides deverao ser compensadas no més anterior ou posterior ao més de férias.

Art. 19°. O CEP/UniBrasil instalar-se-a e deliberard com a presenca de no minimo
50% mais um dos seus membros, devendo ser verificado o "quorum” em cada

sessdo antes da votacao.

Art. 20°. As votagOes dos projetos serdo nominais e as deliberagbes serdo tomadas
por maioria simples dos presentes, respeitando o “quérum” minimo de 50% mais um

de todos 0os membros do CEP/UniBrasil.

Art. 21°. O Comité podera contar, ainda, com consultores “ad hoc”, pertencentes ou
ndo a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos, para as suas
decisoes.

Paragrafo Unico. Aos consultores “ad hoc” cabera apenas a elaboragéo e emissao
de parecer técnico, ndo serdo remunerados e nao constituirdo vinculo de qualquer

ordem com a instituicdo e/ou CEP/UniBrasil.

Art. 22°. A sequéncia das reunides do CEP/UniBrasil sera a seguinte pauta:
I. Abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de sua auséncia, pelo
Vice-Coordenador;
Il. Verificacdo de presenca e existéncia de "quorum”;
[ll. Leitura da pauta;
IV. Votacéo e assinatura da ata da reuniéo anterior;

V. Ordem do dia compreendendo leitura, discusséo e votacao dos pareceres;
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VI. Comunicacdes breves e franqueamento da palavra;

VII. Discusséo sobre temas éticos.
Paragrafo Unico. Em caso de urgéncia ou de relevancia de alguma matéria, o
Colegiado do CEP, por voto da maioria, podera alterar a sequéncia estabelecida

nesse artigo.

Art. 23°. Cada Protocolo de Pesquisa sera analisado por, no minimo, um dos
membros para analise e emissdo do parecer.
Paragrafo Unico. A critério da coordenacdo ou decisdo dos membros reunidos em

assembleia, podera ser solicitada a emissao de parecer por consultor “ad hoc”.

Art. 24°. A Ordem do Dia serd organizada com os Protocolos de Pesquisa

apresentados para discussdo, acompanhados dos pareceres e sumulas.

Art. 25°. Serdo relatados no maximo 12 (doze) projetos por reunido, caso exceda o
ndmero estabelecido sera agendada reunido extraordinaria para semana
subsequente.

Paragrafo Unico. A Ordem do Dia ser4 comunicada previamente a todos os
membros, com a antecedéncia minima de dois dias Uteis para as reunides ordinarias

e de vinte e quatro horas para extraordindrias.

Art. 26°. Apos a leitura do parecer, o Coordenador deve submeté-lo a discussao,
dando a palavra aos membros.

Paragrafo Unico: os relatos dos projetos deverdo ser conduzidos de forma clara,
objetiva, ndo excedendo 15 (quinze) minutos entre analise, discussdo e parecer
consubstanciado, com acréscimo de 5 (cinco) minutos caso a discussdo nao se

esgote no tempo regulamentado.

Art. 27°. O membro que néo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria
em exame podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da

discusséo da votacao.
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Art. 28°. Os protocolos de pesquisa, uma vez avaliados, deverdo ser enquadrados

em uma das seguintes categorias:

VI.

Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para
execucao.

Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcao, hipotese
em que serdo solicitadas alteragcdes ou complementacdes do protocolo de
pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua
em “pendéncia”, enquanto esta nao estiver completamente atendida.

N&o Aprovado: quando a deciséo considera que os Obices éticos do protocolo
sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em
“‘pendéncia”.

Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as
respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer.

Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao
participante da pesquisa.

Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua

avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Paragrafo Unico. O prazo méaximo para liberacéo do parecer é de 30 (trinta) dias.

Art. 29°. O prazo de vistas sera de até a realizacao da proxima reunido ordinaria.

Art. 30°. ApOs entrar em pauta, a matéria devera ser, obrigatoriamente, votada no

prazo maximo de até duas reunides.

Art. 31°. Apos o encerramento das discussdes, 0 assunto sera submetido a votagao.

Art. 32°. O CEP/UniBrasil, observada a legislacdo vigente, estabelecerd normas

complementares relativas ao seu funcionamento e a ordem dos trabalhos.
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Art. 33°. O CEP/UniBrasil tera o horario de funcionamento e atendimento conforme

estabelecido no sitio eletrénico.

CAPITULO IV
DAS ATRIBUICOES

SECAO |
ATRIBUICOES DO CEP

Art. 34°. Compete ao CEP/UniBrasil:

VI.

VII.

Fazer cumprir a Resolugdo 466/12 e complementares, e demais diretrizes,
normas e resolucbes que compdem o cumprimento da ética em pesquisa
envolvendo seres humanos;

Esclarecer a comunidade em caso de duvidas sobre o envio, recepcéo e
tramite do Protocolo de Pesquisa;

Orientar os membros sobre a estrutura e funcionamento do CEP e
cumprimento da legislacéo vigente;

Receber, analisar e revisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, inclusive os multicéntricos de modo a garantir e resguardar a
integridade e os direitos dos sujeitos participantes nas referidas pesquisas. O
prazo para checagem documental sera de 10 (dez dias);

Emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta)
dias, identificando com clareza a investigacédo cientifica, o responsével pelo
protocolo, a data da apreciacdo pelo CEP, a decisdo do Comité, e a
periodicidade de apresentacédo de relatorios;

Encaminhar a CONEP/MS, apds sua aprovacao pelo CEP, projetos que se
enquadram nas areas tematicas especiais, e, quando for o caso, apos
aprovacao do CONEP/MS a Secretaria de Vigilancia Sanitéaria;

Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicdo das

autoridades competentes;
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Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno
da ética na pesquisa,

Receber dos participantes da pesquisa, ou de qualquer pessoa fisica ou
juridica, denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que
possam alterar o curso normal de estudo, decidindo pela continuidade,
modificacdo ou suspensédo da pesquisa, devendo, se necessario, reformular o
termo de consentimento;

Requerer instauracdo de sindicancia a Pro-Reitoria de PoOs-Graduacao,
Pesquisa, Extensdo e Assuntos Comunitarios do Centro Universitario
Autdnomo do Brasil -UniBrasil, em caso de denuncias de irregularidades de
natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovacdo, comunicar a
CONEP/CNS/MS e, no que couber, a outras instancias;

Manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP/CNS/MS e
constituirr-se em elo de comunicacdo entre 0 pesquisador e a
CONEP/CNS/MS;

Encaminhar semestralmente a CONEP/MS relatério contendo a relacdo dos
projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como os
projetos em andamento e, imediatamente, aqueles suspensos, e demais
informacdes requeridas por aguele 6rgao;

Realizar pelo menos um evento anual para divulgagéo das atividades do CEP
e capacitacdo da comunidade para o seguimento da ética em pesquisa;
Realizar curso de capacitacdo para novos membros do CEP;

Realizar curso de capacitacao para pesquisadores;

Acompanhar a legislacéo correspondente e propor as alteragdes pertinentes

OU hecessarias.

Art. 35°. O CEP/UniBrasil pode apreciar projetos de pesquisa envolvendo seres

humanos de iniciativa de pesquisadores de outras instituicbes, caso nestas

instituicbes ndo haja CEP/UniBrasil devidamente instituido.
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SECAO II
DAS ATRIBUICOES DO COORDENADOR

Art. 36°. Ao Coordenador e, em sua auséncia, ao Vice-Coordenador, incumbe dirigir,

coordenar e supervisionar as atividades do CEP/UniBrasil e, especificamente:

V.
V.

VI.

VII.

VIII.

XI.

XII.

XIII.

Representar o CEP/UniBrasil em suas relacdes internas e externas;

Presidir as reunides;

Suscitar pronunciamento do CEP/UniBrasil quanto as questfes relativas aos
projetos de pesquisa;

Promover as convocagdes das reunides;

Tomar parte nas discussodes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito
de voto de desempate;

Indicar, dentre os membros do CEP/UniBrasil e consultor “ad hoc”, os
relatores dos projetos de pesquisa; podendo ser estes membros titulares e/ou
suplentes, com 10 (dez) dias da data que antecede a reuniéo.

Indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e emissdes de
pareceres necessarios a consecuc¢ao da finalidade do Comité;

Elaborar resolucdes decorrentes de deliberagbes do Comité "ad referendum®
deste, nos casos de manifesta urgéncia,

Declarar incompativel a participacdo de membros na analise de protocolo,
guando houve conflito de interesses;

Encaminhar semestralmente a CONEP, a relacdo dos protocolos de pesquisa
analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento
e, imediatamente, aqueles suspensos;

Comunicar aos departamentos/orgdos a auséncia dos respectivos
representantes;

Averiguar denuncias de irregularidades na conducao de pesquisas, e, quando
comprovada, solicitar instauracdo de sindicAncia a Pro-Reitoria de PoOs-
Graduacao, Pesquisa, Extensdo e Assuntos Comunitarios do UniBrasil, em
caso de denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas;
Coordenar, orientar, delegar e acompanhar as atividades da secretaria

executiva;
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XIV. Assinar os pareceres finais, denuncias e outras deliberacbes tomadas na
reuniao.

Paragrafo Unico. Das decisbes de ndo aprovagdo caberd recurso ao proprio

CEP/UniBrasil e/ou & CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato

novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise;

SECAO I
DAS ATRIBUICOES DO(A) SECRETARIO(A) EXECUTIVO(A)

Art. 37°. A secretaria executiva com a supervisdo da Coordenagio do CEP/UniBrasil
esta incumbida de:
I. Dar assisténcia as reunides;
[I.  Encaminhar e preparar o expediente do CEP/UniBrasil;
lll.  Convocar, a pedido do coordenador, 0s membros para as reunides ordinarias
e extraordinarias;
IV. Distribuir aos integrantes do CEP a pauta das reunides;
V. Administrar as correspondéncias do CEP;

VI. Receber, conferir a documentacgéo, registrar e encaminhar os protocolos de

pesquisa;
VII.  Redigir, registrar e enviar oficios e pareceres;
VIIl.  Manter o arquivo organizado e atualizado;

IX. Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos a
serem examinados nas reuniées do Comité;
X.  Providenciar o cumprimento das tarefas que lhe forem designadas;

Xl.  Redigir atas das reunides e registro de deliberacdes;

Xll.  Redigir o relatorio semestral das atividades do Comité a ser encaminhado a
CONEP;
XIlll.  Lavrar as atas de reunides do Comité;

XIV. Atender a comunidade no recebimento de protocolos e outros documentos;
XV. Orientar a comunidade sobre formas de acesso ao protocolo de pesquisa e

respectivos formularios;
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Manter, divulgar e atualizar o acervo e a legislacdo pertinente a ética em
pesquisa;
Intermediar, quando necessario, o contato dos membros do CEP e da

comunidade com a coordenag&o.

SECAO IV
DAS ATRIBUICOES DOS MEMBROS

38°. Aos membros do CEP/UniBrasil incumbe:

Estudar e relatar, no prazo de 10 (dez) dias, as tarefas que lhes forem
atribuidas pelo Coordenador, salvo nas reunides acumuladas por motivos de
férias, em que o prazo podera ser reduzido;

Comparecer pessoalmente nas reunides, ou representado por suplente, e
relatar projetos de pesquisa, proferindo voto ou pareceres e se manifestando
a respeito de matérias em discusséo;

Requerer junto ao coordenador do CEP/UniBrasil votacdo de matéria em
regime de urgéncia, com 10 (dez) dias de antecedéncia da reuniéo;

Verificar a instrugéo do protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos
estabelecidos, a documentacao e registro dos dados gerados no decorrer da
pesquisa, 0 acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os
relatorios parciais e finais da pesquisa conforme modelos disponiveis no sitio
eletrénico do CEP/UniBrasil;

Desempenhar atribuicées que Ihes forem designadas pelo Coordenador;
Sugerir consultor “ad hoc” para avaliacédo e emissédo de parecer de Protocolo

de Pesquisa.

Paragrafo Unico. O membro do Comité, incluindo seu Coordenador e Vice

Coordenador, devera declarar-se impedido de emitir pareceres ou participar do

processo de tomada de decisdo na analise de protocolo de pesquisa em que estiver

diretamente ou indiretamente envolvido, devendo o0 mesmo retirar-se da sala durante

as reunioes.
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SECAO V
DAS ATRIBUICOES DO(A)S PESQUISADORES(AS)

Art. 39°. Aos pesquisadores incumbe:

I. Submeter a proposta de pesquisa na Plataforma Brasil, seguindo os critérios
definidos pelo CEP/UniBrasil da instituicdo proponente (UniBrasil);

Il. Elaborar e apresentar o relatério final da pesquisa ao CEP/UniBrasil no prazo
maximo de 30 (trinta) dias ap6s o encerramento do projeto conforme o
cronograma pré-estabelecido;

lll.  Apresentar documentacao relacionada a pesquisa quando solicitada pelo
CEP/UniBrasil;

IV. Manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 (cinco) anos apds o0 encerramento
do estudo os dados da pesquisa e todos o0s demais documentos
recomendados pelo CEP UniBrasil; podendo este arquivamento processar se
em meio digital.

V. Comunicar ao CEP/UniBrasil, caso ocorra interrupcao do projeto.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 40°. O CEP/UniBrasil deve estar registrado na CONEP/MS.

Art. 41°. O CEP/UniBrasil convidara pessoas ou entidades que possam colaborar
com o desenvolvimento dos seus trabalhos, sempre que julgar necessario, podendo

criar subcomissdes para assuntos especificos.

Art. 42°. 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 instituicbes publicas ou privadas, nacionais e internacionais,

para estudo, pesquisa ou informacgdes necessarias a solucédo dos assuntos que lhes
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forem distribuidos, bem como solicitar o comparecimento de qualquer pessoa as

reunides para prestar esclarecimentos.

Art. 43°. Os integrantes do CEP/UniBrasil deverao ter total independéncia na tomada
das decisfes no exercicio das suas funcdes, mantendo, sob carater confidencial, as
informacdes recebidas, ndo podendo sofrer qualquer tipo de pressao por parte de
superiores hierdrquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devendo
isentar-se de envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a conflitos de
interesse.
I. A quebra do sigilo importara no afastamento do cargo de membro do CEP
UniBrasil e na impossibilidade de voltar a ocupéa-lo, conforme a Resolucao
CNS n°466/12 “O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise
dos protocolos tramitados no sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente
sigilosa; as reunibes serdo sempre fechadas ao publico. Os membros do
CEP/UniBrasil e todos os funcionarios que terdo acesso aos documentos,
inclusive virtuais, e reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por
declaracédo escrita sob pena de responsabilidade”.
II. Todos os membros e funcionarios do CEP/UniBrasil deverdo assinar, quando
em exercicio da funcdo, um termo de responsabilidade sobre a manutencéo

do sigilo de documentos e reunides em transito no CEP/UniBrasil.

Art. 44°. E vedado, a quem quer que seja, a revelacdo dos nomes dos relatores

designados para a analise dos Protocolos de Pesquisa.

Art. 45°. A responsabilidade do pesquisador € indelegavel, indeclinavel e

compreende 0s aspectos éticos e legais.

Art. 46°. Uma vez aprovado o projeto, o CEP/UniBrasil passa a ser corresponsavel

no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Art. 47°. Consideram-se autorizados para execucdo 0s projetos aprovados pelo

CEP/UniBrasil, exceto os que se enquadrarem nas areas tematicas especiais
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definidas pela legislacdo em vigor, os quais, apos aprovacdo pelo CEP/UniBrasil,
deverdo, obrigatoriamente, ser enviados a CONEP/CNS/MS, que dard o devido

encaminhamento.

Art. 48°. As pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagndsticos,
equipamentos e dispositivos para a saude deverdo ser encaminhadas pelo
CEP/UniBrasil & CONEP/CNS/MS,

Art. 49°. Serdo organizados periodicamente, pelo CEP/UniBrasil, cursos de
capacitacdo e atualizacdo para membros do proprio comité e comunidade
académica, visando a melhoria do desempenho no ambito da ética e integridade da
pesquisa.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 50°. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente
Regimento Interno serdo dirimidas pelo Coordenador do CEP/UniBrasil e Pro6-
Reitoria de P6s-Graduacao, Pesquisa, Extensdo e Assuntos Comunitérios, a qual o

CEP esta vinculado.

Art. 51°. O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta de
maioria simples dos membros do CEP/UniBrasil e homologado pela Pré-Reitoria de

Pos-Graduacao, Pesquisa, Extensdo e Assuntos Comunitarios.

Art. 52°. Nas situacdes relacionadas a reestruturacédo do CEP/UniBrasil em caso de
impedimento do seu funcionamento pela CONEP, a Pro-Reitoria de Pos-Graduacéao,
Pesquisa, Extensdo e Assuntos Comunitérios fara a nomeacéo do coordenador, vice
coordenador, dos 11 (onze) membros titulares e 2 (dois) suplentes por mandato de 3

(trés) anos.
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Art. 53°. O Regimento Interno entrara em vigor na data de publicacdo, revogando-se

as disposicdes em contrario.
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