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Ministério da Saude
Secretaria-Executiva
Departamento de Gestdo Interfederativa e Participativa
Secretaria-Executiva do Conselho Nacional de Saude
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

OFiCIO N2 601/2025/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS
Brasilia, 30 de setembro de 2025.

Ao Senhor

Luis Eduardo Possidente Tostes

Diretor

Fundagdo Educacional Serra dos Orgdos
Avenida Alberto Torres 111 Bairro Alto
25964- 004 Teresodpolis/R)

Assunto: Aprovagdo da renovagio do credenciamento do CEP N2 5247 - Centro Universitario Serra dos Orgdos (UNIFESO).

Prezado Senhor,

1. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) vem cientifica-lo que, apds reunido ordinaria de seus
membros, deliberou pela aprovacdo da renovacdo do credenciamento do Comité de Etica em Pesquisa - CEP N2 5247 - Centro
Universitdrio Serra dos Orgdos (UNIFESO), por 04 anos, a partir desta data.

2. Desta forma, é primordial o empenho desse CEP quanto ao cumprimento da Resolugdao CNS N2 466, de 12 de
dezembro de 2012, e demais normativas vigentes referentes a ética na pesquisa envolvendo seres humanos, quais sejam:

2.1 Resolugdes:

e RESOLUGAO CNS N2 251, DE 07 DE AGOSTO DE 1997;

e RESOLUGAO CNS N2 292, DE 08 DE JULHO DE 1999

e RESOLUGAO CNS N2 304 DE 09 DE AGOSTO DE 2000;

e RESOLUGAO CNS N¢ 340, DE 8 DE JULHO DE 2004;

e RESOLUGAO CNS N2 346, DE 13 DE JANEIRO DE 2005;

e RESOLUGAO CNS N2 441, DE 12 DE MAIO DE 2011;

e RESOLUGAO CNS N2 506, DE 03 DE FEVEREIRO DE 2016;
e RESOLUGAO CNS N2 510, DE 07 DE ABRIL DE 2016;

e RESOLUGAO CNS N2 563, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2017;
e RESOLUGAO CNS N2 580, DE 22 DE MARGO DE 2018;

e RESOLUGAO CNS N2 647, DE 24 DE JUNHO DE 2020;

e RESOLUGAO CNS Ne 706, DE 16 DE FEVEREIRO DE 2023;

2.3 NORMA OPERACIONAL N2 01/2013, DE 30 DE SETEMBRO DE 2013; e

2.4 Oficios e cartas circulares disponiveis em https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-

informacao/sobre-o-conselho/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/legislacao

3. Enfatize-se que, o CEP deve comunicar formalmente ao Conselho Municipal de Saude correspondente da sua
localidade o nome e a entidade dos Representantes de Participantes de Pesquisa (RPP) indicados, em cumprimento ao disposto
no Art. 14, da Resolugdo CNS N2 647, 12 de outubro de 2020.


https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/sobre-o-conselho/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/legislacao
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/sobre-o-conselho/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/legislacao

4, O CEP deve observar a Resolugdo CNS N2 706, de 16 de fevereiro de 2023, cumprindo todos os critérios
estabelecidos na referida norma, mantendo o regular funcionamento do CEP.

5. A disposicdo para esclarecimentos adicionais e para, no ambito da atuacdo desta Comissdo, prestar o apoio que
se fizer necessario.

Cordialmente,

MARCIA CRISTINA DAS DORES BANDINI
Coordenadora-Adjunta da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Com cépia: A Senhora Joelma de Rezende Fernandes - Coordenadora do CEP N2 5247 - Centro Universitario Serra dos Orgaos
(UNIFESO).

Ei| _ Documento assinado eletronicamente por Marcia Cristina das Dores Bandini, Coordenador(a) da Comissdo Nacional de Etica
o . E’ em Pesquisa, em 02/10/2025, as 06:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto

assinatura

eletrénica n210.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

__:_ -2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

b leiayn acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 0050750795 e o cddigo CRC
Fdlin 07EC669D.
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Ministério da Saude
Secretaria-Executiva
Departamento de Gestdo Interfederativa e Participativa
Secretaria-Executiva do Conselho Nacional de Saude
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

DESPACHO
CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS

Brasilia, 30 de setembro de 2025.

A Fundagdo Educacional Serra dos Orgéos

Assunto: Envio do OFiCIO N2 601/2025/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS.
Interessado: CEP N2 5247 - Centro Universitario Serra dos Orgdos (UNIFESO).
Referéncia: 25000.139811/2015-15 (NUP do SEI).

Encaminha-se anexado o OFICIO N2 601/2025/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS (doc. 0050750795), referente a
aprovacdo da renovacdo do credenciamento do Comité de Etica em Pesquisa - CEP N2 5247 - Centro Universitario Serra dos
Orgidos (UNIFESO).

Cordialmente,

JOAO PAULO ALVES OLIVEIRA
Secretario-Executivo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

eil Documento assinado eletronicamente por Jodo Paulo Alves Oliveira, Secretario(a)-Executivo(a) da Comissdo Nacional de
J-?!'mu!'a |'ily Etica em Pesquisa, em 03/10/2025, as 13:32, conforme horaério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 49, do
eletronica Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0050751167 e o cédigo CRC

Referéncia: Processo n? 25000.139811/2015-15 SEI n2 0050751167



FUNDAGAO EDUCACIONAL SERRA DOS ORGAOS

CENTRO UNIVERSITARIO SERRA DOS ORGAOS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS DO
CENTRO UNIVERSITARIO SERRA DOS ORGAOS

CAPITULO I
NATUREZA E FINALIDADE

Artigo 12. Aprovado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) em 21/12/2004, sob
o registro n2 5247, o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro Universitario Serra dos Orgdos
(UNIFESO) é um colegiado interdisciplinar e independente, de carater consultivo, deliberativo e
educativo, criado para defender os interesses dos participantes de pesquisa em sua integridade
e dignidade, bem como contribuir para o desenvolvimento cientifico dentro de padrdes éticos e
normas vigentes no Brasil. Constituido por meio deste Regimento Interno, o CEP - UNIFESO tem
como finalidade preservar e assegurar os direitos e deveres dos participantes de pesquisa e da
comunidade cientifica, promovendo a ética e a responsabilidade no processo de producdo do

conhecimento.

Paragrafo primeiro. O CEP - UNIFESO estd vinculado a Dire¢ao Geral, que é a responsavel por
garantir as condi¢des minimas para o seu funcionamento, sendo desvinculado de qualquer 6rgao
ou setor da Instituicdo Mantenedora, em conformidade com o inciso IX, artigo 42, da Resolugdo

CNS n2 706/2023.

Paragrafo segundo. De acordo com seu Regimento Geral, o UNIFESO mantém o CEP observando
a legislagdo e a normas prdprias, respeitando a autonomia e independéncia deste Comité. O CEP
- UNIFESO observara todas as normas legais recomendadas pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa — CONEP relativas as pesquisas que envolvem seres humanos, em particular a
Resolugdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude (CNS/MS), a
Resolugdo n? 510/2016 (CNS/MS), bem como a Resolugdo CNS N° 706/2023.

Paragrafo terceiro. E também objetivo do CEP - UNIFESO, por seu carater educativo, contribuir
para o desenvolvimento académico da Instituicdo, numa perspectiva pedagoégica da promocao

da pesquisa, colaborando para a qualidade do processo de investigacdo cientifica.



Paragrafo quarto. Ndo se confunde sua natureza especifica de 6rgdo encarregado da vigilante
orientacdo ética do CEP com a fungdo de 6rgdo encarregado da orientacdo tedrica, metodoldgica
e técnica dos projetos de pesquisa, ainda que o nivel ético dos protocolos de pesquisa deva se

relacionar com sua qualidade académico cientifica.

CAPITULO II
DA COMPOSICAO

Artigo 2°. A composicdo do colegiado do Comité de Etica em Pesquisa - UNIFESO deve ser, no
minimo, de nove (9) membros e, dentre esses, pelo menos, 1 (um) Representante de

Participante de Pesquisa (RPP).

Paragrafo primeiro. O CEP — UNIFESO devera ser constituido observando o equilibrio de género,
ndo sendo permitido que nenhuma categoria profissional tenha uma representacao superior a

metade dos seus membros.

Paragrafo segundo. Pelo menos metade dos membros deverd possuir experiéncia em pesquisa

e representar as diversas areas de atuacdo multidisciplinar da Instituicdo.

Paragrafo terceiro. Os membros dos CEP - UNIFESO ndo poderdo ser remunerados no
desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas
com transporte, hospedagem e alimentag¢do, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos
horérios de seu trabalho no CEP, de outras obrigacdes nas instituicdes e/ou organizacbes as

quais prestam servico, dado o carater de relevancia publica da fungao.

Paragrafo quarto. E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas
quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no
exercicio de suas atividades no sistema CEP/Conep, em conformidade a letra A), item 2.1, da

Norma Operacional 001/2013.

Artigo 32. A nomeacdo dos membros do CEP - UNIFESO, bem como a forma de elei¢do para a
renovacdo dos membros, serd a partir de indicacdo dos Servicos/Disciplinas/Setores ligados a
instituicdo. Os membros Representante de Participante de Pesquisa (RPP) ndo pode ter ligacdo
com a instituicdo mantenedora do CEP e sdo regidos por carta prépria, conforme a Resolucdo
CNS n2 647/2020, e sdo nomeados pela carta da instituicdo indicante (conselho municipal de

salde, movimentos sociais ou entidades representativas).



Paragrafo uUnico. A nomeag¢do dos membros do CEP - UNIFESO serd realizada mediante
homologacdo de portaria expedida pelo Diretor Geral do UNIFESO, apds eleicdo em plenaria
entre os integrantes do préprio Comité. Compete exclusivamente a instituicdo mantenedora a
homologagao da nomeagao, nao lhe cabendo a indicagdo de membros, em conformidade com o

Art. 14, X da Resolucdo CNS N° 706/2023.

Artigo 42. O mandato dos membros tem duracdo de quatro anos, podendo haver reconducao, a

critério do CEP.

Paragrafo primeiro. O mandato da Coordenacdo tem duracdo de quatro anos, podendo haver

reconducao, a critério do CEP — UNIFESO, conforme Regimento Interno.

Paragrafo segundo. O mandato dos membros Representante de Participante de pesquisa (RPP)

serd de 3 (trés) anos, regido conforme Resolug¢do CNS n2 647/2020.

Artigo 52. Ao término do mandato, o membro pode permanecer em sua funcdo, por um periodo
gue ndo exceda 90 (noventa) dias, até a efetivacdo de sua substituicdo ou reconducdo. Ndo

sendo permitida, ao final de cada mandato, a renovac¢ao de mais de um terco dos seus membros.

Artigo 62. Serd dispensado, automaticamente, o membro que, sem comunicac¢do prévia, deixar
de comparecer a 4 (quatro) reunides consecutivas ou a 6 (seis) intercaladas durante 1 (um) ano.

As auséncias justificadas ndo poderdo exceder a 6 (seis) no periodo de 1 (um) ano.

Paragrafo unico. Na eventualidade de substituicdo dos membros, o comité apds reunido em
plendria, indicarda nome substituto a Direcdo Geral do Unifeso, tendo como base Servigos/
Disciplinas/Setores para publicacdo em Portaria da nova composicdo. Quanto ao caso do
desligamento de Representante de Participante de Pesquisa por faltas sem justificativas, as
mesmas devem ser informadas a Instituicdo que o indicou e, se for o caso, comunicar o
desligamento e solicitar indicacdo de novo representante aos conselhos municipal de saude,

movimentos sociais ou entidades representativas.

Artigo 72. O CEP - UNIFESO sera coordenado por um de seus membros, eleito entre seus pares,
para mandato de 4 (quatro) anos, conforme previsto na Resolugdo CNS n2 706/2023. O vice-
coordenador também serd eleito entre os membros, devendo ambos os nomes serem

referendados pela maioria dos integrantes do Comité, podendo ser reconduzidos.



CAPITULO IlI
DAS ATRIBUICOES

Artigo 82. Compete ao Comité de Etica em Pesquisa:

VI.

VII.

VIII.

Xl

XIl.
XMI.

XIV.

analisar projetos e protocolos de pesquisa em seres humanos e emitir pareceres do
ponto de vista dos requisitos da ética, dentro do prazo 30 dias para liberar o parecer e

10 dias para checagem documental;

expedir instrucdes com normas técnicas para orientar os pesquisadores com respeito a
aspectos éticos;

zelar pela obtengdao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido dos participantes
OU grupos para sua participagcao na pesquisa;

acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatérios dos pesquisadores,
nas situacdes exigidas pela legislacao;

manter comunicacdo regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP/MS), encaminhando para sua apresentagdo casos previstos nas
Resolugdes vigentes.

desempenhar papel consultivo e educativo, promovendo a educacdo da ética em
pesquisa envolvendo seres humanos em todos os niveis na Instituicdo ou fora dela;

ao receber denuncias ou perceber situacbes de infracBes éticas, sobretudo as que
impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos serdo comunicados as
instancias competentes para averiguagao e, quando couber, ao Ministério Publico;

ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas a sua apreciagdo, o Comité de Etica
em Pesquisa torna-se corresponsdavel por garantir a prote¢do dos(as) participantes no
que se refere aos aspectos éticos das pesquisas;

garantir a regularidade de uma reunido mensal (minimo de 11 reunides por ano) ou em
carater extraordindrio, por convocagdo do seu Coordenador, sob a presenca de mais da
metade dos seus membros;

promover a divulgacdo das normas éticas referentes a pesquisas envolvendo seres
humanos, através de eventos e circulares internas;

manter arquivado os protocolos analisados pelo CEP - UNIFESO, incluindo os
digitalizados, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos;

manter a composi¢cao adequada;

escolher, para a coordenagdo, membro do CEP- UNIFESO que ndo apresenta potencial
conflito de interesse, por votagdo da maioria absoluta (50% mais um) do nimero total
de membros titulares;

enviar a CONEP, os relatdrios de suas atividades, dentro dos prazos normativos;



XV.
XVL.

XVIL.

XVIII.

XIX.

garantir e manter qudérum para atividades deliberativas nas reunides do Colegiado;
analisar protocolos de pesquisa das InstituicGes Proponentes, localizadas apenas na
mesma Unidade Federativa do registro do CEP;

garantir capacitacdo periddica dos seus membros, por meio de Plano de Capacitacdo
Permanente sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos, incluindo conteudo
direcionado e acessivel aos RPPs;

receber e apreciar, do ponto de vista ético, os protocolos de pesquisa indicados pela
CONEP;

elaborar e aprovar o Regimento Interno;

Paragrafo primeiro. O CEP podera recusar a apreciacao ética de protocolos de pesquisa

indicados pela CONEP, mediante justificativa.

Paragrafo segundo. E vedado, ao CEP, a cobranca de quaisquer taxas para analise de protocolos

de pesquisa.

Paragrafo terceiro. O encaminhamento dos projetos devera ser feito somente através da

Plataforma Brasil, segundo as normas do Comité e da CONEP.

Artigo 92. Cabe ao Coordenador e em sua auséncia, ao vice-coordenador, dirigir, coordenar e

supervisionar as atividades do CEP - UNIFESO e especificamente:

VI.

VIL.

VIIL.

instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;

promover a convocagao das reunides;

indicar membros para estudos e emissao de pareceres necessarios a compreensao da
finalidade do Comité; tomar parte nas discusses e votagdes e, quando for o caso,
exercer direito do voto de desempate;

suscitar o pronunciamento do CEP - UNIFESO quanto as questdes relativas aos projetos
de pesquisa;

convidar consultores "ad hoc" para a apreciagdo de questdes especificas, quando
solicitado ou sempre que achar necessario, ouvidos os outros membros do Comité;
emitir parecer "ad referendum” em matérias consideradas urgentes, dando
conhecimento aos membros para deliberagdo na reunido seguinte;

propor a elaboragdo e estratégias de comunicagao das atividades do CEP, com objetivo
de divulgacao e educacao;

representar o Comité em suas relagées internas e externas;



Paragrafo Unico. Na auséncia do Coordenador, as atribui¢cdes serdo desempenhadas pelo Vice

Coordenador

Artigo 102. Aos membros do CEP compete:

VI.

VII.

VIII.

comparecer as reunides ordinarias mensais e extraordindrias do CEP - UNIFESO;

analisar, nos prazos estabelecidos, os protocolos de pesquisa e matérias que Ihe
foram atribuidas, bem como emitir e entregar o parecer consubstanciado;
comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito
de matérias em discussao;

requerer votacao de matéria em regime de urgéncia;

comunicar, com antecedéncia de pelo menos 72 (setenta e duas) horas, a Secretaria
Administrativa do CEP - UNIFESO, sua impossibilidade de comparecer a reunido ou
de revisar o protocolo de pesquisa sob sua responsabilidade;

manter o sigilo das informacOes referentes aos projetos apreciados e outras
matérias consideradas sigilosas pelo CEP;

propor atividades de divulgacdo e educacdo na area da ética em pesquisa em seres
humanos.

desempenhar fungdes atribuidas pelo Coordenador;

apresentar proposi¢Ges sobre as questdes atinentes ao CEP.

consultar outros membros do CEP, se julgar necessario, ao apreciar os protocolos de
pesquisa, desde que a liberacdo de parecer ndo ultrapasse o prazo de 30 (trinta) dias

normatizados pela CONEP;

Paragrafo unico. O membro do CEP- UNIFESO devera se declarar 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.

Artigo 112. A secretaria do CEP - UNIFESO compete:

organizar a pauta das reunides e participar das reunides;

lavrar e assinar as atas de reunides do CEP, juntamente com o colegiado, seja em
documento fisico ou digital;

providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacdo das sessdes
extraordinarias;

distribuir aos membros do CEP a pauta das reunides, bem como encaminhar o
expediente;

conferir se os membros do CEP assinaram a folha de controle de presenca nas reunides,

seja na modalidade fisica ou virtual;



VL. manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que devem
ser examinados nas reunides do CEP;
VII. colaborar na construcao dos relatérios das atividades anuais do funcionamento do CEP
para encaminhamento a CONEP;
VIII. encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberacdes do CEP;

IX. receber as correspondéncias, projetos, dendncias ou outras matérias, dando os devidos
encaminhamentos;

X.  divulgar para os membros do CEP atividades locais e regionais que contemplem a
realizacdo de treinamentos/capacitacdo relacionada a atividades de Etica em Pesquisa
bem como a respeito dos principios, das normas e das legislagdes vigentes;

XI. coordenar as atividades da Secretaria, como organizacdo de banco de dados, registro de
deliberacdes e outras.

XII. guardar sigilo de toda a documentacdo e do procedimento de andlise dos protocolos
tramitados no CEP.

Paragrafo uUnico. O CEP - UNIFESO devera possuir funciondrio administrativo exclusivo, bem

como a exclusividade de espaco fisico para o desenvolvimento das suas atividades.

Artigo 122. Ao pesquisador cabe:

I Apresentar protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, com todos os
documentos necessdrios para analise do projeto de pesquisa, aguardando a decisdo da
aprovacgao, antes de iniciar a pesquisa;

II.  Apresentar dados solicitados pelo CEP - UNIFESO;

M. Justificar por escrito, perante o CEP - UNIFESO a interrupgao do projeto;
V. Manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 (cinco) anos, os dados de sua pesquisa todos

os documentos recomendados pelo CEP - UNIFESO.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO

Artigo 132. O CEP - UNIFESO funciona em local apropriado, devidamente instalado e equipado,
no Campus Anténio Paulo Capanema de Souza, Prédio Arthur Dalmasso, localizado na Avenida
Aberto Torres, n? 111, Bairro Alto, Cidade Teresdpolis, RJ, CEP: 25.964- 004. O hordario de
funcionamento e de atendimento aos pesquisadores e ao publico em geral é entre 9h e 19h, de

segunda a sexta-feira, ou através do enderecgo eletronico cep@unifeso.edu.br e telefone (21)

2641-7088.



Artigo 142. O CEP - UNIFESO se reunira mensalmente, na 42 semana de cada més, conforme
calendario estabelecido no inicio de cada ano, em sessdo ordinaria, ou em carater
extraordinario, quando convocado pelo Coordenador ou pela maioria de seus membros para

avaliacdo, discussdo dos projetos e a emissao dos pareceres.

Paragrafo primeiro. O CEP - UNIFESO reunir-se-a mensalmente com um minimo de 11 reunides
anuais. Estd previsto recesso no més de janeiro, comunicado a comunidade de pesquisadores

por comunicacdo interna e as instancias institucionais correlatas.

Paragrafo segundo. O colegiado podera se reunir na modalidade presencial ou virtual (membros
fora da instituicdo), a critério de seus membros e mediante deliberagdo do colegiado. Na forma
presencial, em sala prépria do CEP, com infraestrutura e equipamentos, para as deliberacdes,
juntamente com a lista para registro de presencas dos membros nas reunides colegiadas. Se
realizada em ambiente virtual, o CEP adotara todas as precaucdes para garantir a privacidade, o
sigilo e a confidencialidade das sessdes, cabendo ainda emitir relatérios anuais de suas
atividades, constando:

| - As informacgdes qualitativas e quantitativas das reunides realizadas;

Il — A forma do registro de presenca dos membros nas reunioes;

Il — A gravagdo das reunides, permanecendo arquivada e em poder da secretaria do

CEP;

IV- O registro da reunido em ATA fisica ou digital, ficando sob a guarda e

responsabilidade da secretaria do CEP;

V — O registro de eventuais intercorréncias havidas nas reunides e as medidas adotadas;

€,

VI - Cada membro do colegiado deve dispor dos meios tecnoldgicos necessarios para

participar das reunides.

Artigo 152. A reunido do CEP - UNIFESO se instalara com o quérum para iniciar as reuniées do
CEP e para deliberagdes durante as reunides deve ser de mais da metade dos membros, no
minimo, 50%+1 dos membros.

Paragrafo Unico - A reunido serd dirigida pelo Coordenador ou, na sua auséncia, pelo vice-

coordenador.

Artigo 162. As reunides se dardo da seguinte forma:
I verificacdo da presenca do Coordenador e, na sua auséncia, abertura dos trabalhos

pelo vice - coordenador;



Il.  verificacdo de presenga dos membros para formacgdao de quérum, o qual devera ser
de 50% mais um de todos os membros do CEP (maioria absoluta), para deliberacao;
1. votacdo e assinatura da ata da reunido anterior;

V. comunicacdes breves e pedido da palavra;

V. leitura e despacho do expediente;

VL. ordem do dia, incluindo leitura, discussdo e votacao dos pareceres;
VII. organizagao da pauta da préxima reunido ou tarefas aos relatores;
VIII. encerramento da sessao.

Paragrafo Unico. S3o motivos de convocagao extraordinaria:
I- denuncia de violacdo dos postulados e normas éticas no andamento de protocolos de
pesquisas ja aprovados; e
Il - dendncia de andamento, ao Coordenador/Diretor Clinico, de protocolo de pesquisa
ainda ndo revisado pelo Comité;

Il - acimulo de solicitacGes.

Artigo 172 - Cabe ao CEP - UNIFESO comunicar a CONEP as situagOes de vacancia ou afastamento
de membros e encaminhar as substituicdes efetuadas, justificando-as, conforme a Norma

Operacional n 001/13.

Paragrafo Unico - Quando da ocorréncia de greve ou recesso institucional, compete ao CEP -
UNIFESO, informar imediatamente a CONEP por meio de comunicacdo eletrénica para os

devidos fins.

Artigo 182. Compete ao CEP, de acordo com a Carta Circular n? 244/16, da CONEP, em caso de
"Greve Institucional:

I comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas
quanto a situagdo, informando a decisdo de interrup¢do ou ndo tempordria da
tramitagdo dos protocolos, e se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou
totalmente) pelo tempo que perdurar a greve;

1. aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duragao estimado
da greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que permaneg¢am assistidos
em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o

periodo da greve;



Ill. e em relacdo aos projetos de carater académico, como Trabalho de Conclusdo de
Curso (TCC) e outros, a instituicdo deverd adequar devidamente os prazos dos
estudantes, de acordo com a situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliacdo
ética pelo CEP institucional; e informar a CONEP quais providéncias serdo adotadas
para regularizar a sua atuagdo quanto a tramitagdo de protocolos para apreciagdo

ética, apds o periodo de paralisacao.

Artigo 192. Compete ao CEP - UNIFESO, de acordo com a Carta Circular n? 244/16, da CONEP,

em caso de "Recesso Institucional:

I- informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgacdo por via
eletrénica, 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 permanegam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagdo de denuncia

durante todo o periodo do recesso.

CAPITULOV
DA TRAMITACAO DOS PROJETOS

Artigo 202. O CEP - UNIFESO so receberd o projeto de pesquisa para a apreciacdo através da
Plataforma Brasil. O projeto devera conter objetivos, justificativa, metodologia de pesquisa,
anadlise dos riscos e beneficios, cronograma; explicitagdo das responsabilidades do pesquisador
e das institui¢des envolvidas; orgamento e informagdo sobre fonte de financiamento; critérios
para suspensao ou encerramento da pesquisa; local de realizagdo da pesquisa; declara¢do sobre
o uso e destino do material ou dos dados coletados; termo de consentimento livre e esclarecido;
curriculo lattes de todos os pesquisadores envolvidos, e demais requisitos constantes das

Resolugbes 466/12 ou 510/16.

Artigo 212. O projeto tera seu recebimento confirmado pelo CEP - UNIFESO junto a Plataforma

Brasil, quando darad inicio a tramita¢do através da mesma.

Artigo 222. Os protocolos recebidos e distribuidos até 10 (dez) dias Uteis antes da reunido do
CEP — UNIFESO serdo apreciados na reunido seguinte do Comité de acordo com o contido na
Resolugdo CNS n? 466/12 complementada pela Norma Operacional n2 001/13. Os que

ingressarem apds esse periodo serdo apreciados na préxima reunido do CEP.



Artigo 232. Os projetos serdo distribuidos em escala de rodizio, aos membros do Comité para

gue funcionem como relatores e elaborem parecer de cada processo que houver.

Artigo 242. A participacao de qualquer membro do Comité no projeto a ser apreciado o impedira

de ser relator ou votar.

Artigo 252. Apds avaliagdo do projeto, o CEP - UNIFESO emitird um parecer consubstanciado que

sera encaminhado ao pesquisador através da Plataforma Brasil.

Artigo 262. A avaliacdo pelo plendrio do Comité podera resultar em aprovacgdo, exigéncia ou
rejeicdo do projeto e a deliberagdo devera ser classificada em uma das categorias estabelecidas

aprovado, pendente ou ndo aprovado.

Artigo 272. No caso de pendéncia, o responsdvel pela pesquisa terd o prazo maximo de 20 dias
para cumpri-la. Atendida(s) a(s) exigéncia(s), o processo serd avaliado na sessdo subsequente,
podendo ser considerado novamente pendente, aprovado ou ndo aprovado. Somente serdo

aceitos dois retornos de pendéncia, findos esse prazo, o projeto ndo serd aprovado.

Paragrafo unico. Durante a andlise, o CEP - UNIFESO podera solicitar ao pesquisador ou ao
patrocinador da pesquisa informacgdes e/ou documentos adicionais, bem como ajustes na
documentac¢do do projeto, com suspensdo do prazo previsto no caput deste artigo por, no

maximo, 20 (vinte) dias Uteis.

Artigo 282. As deliberacGes serdo tomadas em reunides de plenarias e aprovadas por voto de

mais da metade dos presentes.

Artigo 292. O relator de qualquer protocolo de pesquisa terda um prazo de 30 (trinta), contados
a partir da data de recebimento, para elaborar o seu parecer consubstanciado e anexa-lo na

Plataforma Brasil.

Artigo 3092. A identidade dos relatores sera mantida em sigilo, a fim de evitar constrangimentos
ou cerceamento da liberdade de julgamento. Assim sendo, o parecer consubstanciado que sera

entregue ao pesquisador sera sempre assinado pelo coordenador do CEP.



CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Artigo 312. O CEP - UNIFESO tem prazo de validade do registro junto a CONEP, que sera de 4
(quatro) anos, e ao final desse periodo devera ser solicitada a sua renovacdo de credenciamento

em atendimento ao artigo 72 da Resolugdo CNS n2 706/2023.

Artigo 322. O conteldo 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 o funcionario que terdo acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por
declaracdo escrita, sob pena de responsabilidade, como forma de garantir sigilo e

confidencialidade dos dados.

Artigo 332. Os projetos, protocolos e relatdrios correspondentes serdo arquivados por 5 (cinco)

anos, apos o encerramento do estudo.

Artigo 342, Os casos omissos e as duvidas que surgirem na aplicagdo do Regimento Interno

devem ser dirimidas pelo colegiado do CEP - UNIFESO.

Artigo 352. O regimento interno deve ser aprovado por sua plenaria, com quérum minimo de
dois ter¢os dos membros, comprovando-se por meio de assinatura no final do regimento ou por

meio da ata da reunido que o aprovou com as assinaturas dos membros.

Artigo 362. O CEP - UNIFESO podera contar com consultores ad hoc, externos ao Colegiado, com
a finalidade de fornecer subsidios técnicos. Ressaltamos que o consultor ad hoc ndo é um
membro do Comité de Etica e ndo pertence ao quadro, portanto, ndo deve participar das
reunides ou ter acesso a todo o protocolo para o qual foi convidado a emitir seu parecer. Para
realizar suas consideragdes, o ad hoc deve estar na sala com os demais membros e receber do

CEP - UNIFESO as informagdes estritamente necessarias a execugao de sua tarefa.

Artigo 372. O Comité de Etica em Pesquisa apenas analisara projetos de pesquisa que envolvam

seres humanos.



Artigo 382. Ficam revogadas as edi¢Oes anteriores deste regimento que, no entanto, podera ser

revisto e atualizado por exigéncia de acao de nova legislacdo pertinente ao assunto.

Esse regimento interno foi atualizado, tendo como base a Resolu¢do n2 466, expedida em 12 de
dezembro de 2012 e Resolugdo n? 706, expedida em 16 de fevereiro de 2023, do Conselho
Nacional de Satide e da Norma Operacional/CNS n2001/2013, além das demais normas vigentes,
sendo aprovado pelos membros em plenaria deste Comité de Etica em Pesquisa, através desta
ATA, datada de 10 de setembro de 2025 e somente entrard em vigor a partir da aprovacgao da

Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa.

Teresopolis, 10 de setembro de 2025.
Profa. Joelma de Rezende Fernandes

Coordenadora do CEP — UNIFESO
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