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Capitulo |

Categoria e Finalidade

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa em seres Humanos (CEP) do Hospital Universitario Jodo de
Barros Barreto (HUJBB) foi instituido pela Portaria N° 095/99 —GD/HUJBB/UFPA de 13 de outubro
de 1999 e de acordo com o que determina a Resolucéo 466/12 do Conselho Nacional de Saude do
Ministério da Salde (CNS/MS), instancia colegiada interdisciplinar de carater consultivo, deliberativo
e educativo, tem por finalidade, garantir e resguardar a integridade e os direitos dos individuos
participantes, bem como ao se realizar a analise e decisGes sobre as pesquisas apreciadas, este
CEP torna-se corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa, relacionados a

area da saude, e contribuir no desenvolvimento destas pesquisas dentro de padrdes éticos.

Capitulo Il
Secéo |

Composicao

Art. 2° O Comité de Etica em Pesquisa tera a seguinte composicao:

| - O colegiado do CEP tera carater multidisciplinar, composto por, no minimo 09 (nove) membros
e, dentre esses, pelo menos 02 (dois) Representantes de Participante da Pesquisa (RPP), ndo
devendo haver mais da metade dos membros pertencente a mesma categoria profissional,
observando o equilibrio de género.

Il - O CEP podera contar com consultores “ad hoc”, pessoas pertencentes ou nao a Instituicdo, com

a finalidade de fornecer subsidios técnico-cientificos para protocolos de pesquisas especificos.

Art. 3° Metade dos membros internos do CEP sera composta por profissionais do quadro permanente
do HUJBB/UFPA, com pelo menos 01 (um) titulo de Especializacdo, Mestrado, Doutorado ou Pés-

doutorado.

Art. 4° Na eleicdo dos pesquisadores para a composicdo do CEP, em caso de empate sera

considerado eleito aquele de maior titulacéo e, persistindo o empate, o de maior tempo de servico.

Art. 5° Os membros elegerdo, dentre os titulares internos, o coordenador e coordenadores adjuntos
do CEP para o periodo mandatario de 04 (quatro) anos, podendo haver reconducao, a critério do
CEP, conforme Artigo 12, Resolugcdo CNS n° 706/2023.

Art. 6° O mandato dos membros terd duragdo de 04 (quatro) anos, podendo haver reconducao, a

critério do CEP. O tempo de mandato do Representantes de Participante da Pesquisa (RPP) no CEP
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€ de 3 (trés) anos, contando a partir da data de sua indicacdo, conforme Artigo 11, Resolucdo CNS
n° 647/2020.

Art. 7° Perdera o mandato o membro que, tendo sido convocado, faltar 03 (trés) reunides sem
justificativa formal e 04 (quatro) com justificativa formal (excluindo-se o periodo de férias), em um

periodo de doze meses, salvo as disposic¢des legais.

Art. 8° A admissdo de novos membros sera decidida em reuniao do CEP com aprovacao de no

minimo metade mais um (1) dos membros efetivos.

Art. 9° Cabe ao CEP comunicar as situa¢fes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar
a CONEP as substituicdes efetivadas, justificando-as. Da vacéncia, afastamento e auséncias: cabe
ao CEP, ante as situacdes de vacancia, afastamento ou auséncias injustificadas por parte de seus
membros, adotar as providéncias de substituicdo, comunicando o fato a CONEP, conforme Norma
Operacional n° 001/13.

Secéo Il

Funcionamento

Art. 10 O CEP possui espaco fisico exclusivo, dispde de um funcionario administrativo (secretaria)
com dedicacao exclusiva para as atividades do CEP, que ndo acumula responsabilidades alheias a
do CEP, funciona de segunda a sexta-feira, no horario de 9h as 16h. Esse 6rgao colegiado esta
instalado no Hospital Universitario Jodo de Barros Barreto da Universidade Federal do Para, Prédio
Principal - 1° Andar (Centro de Estudos / Biblioteca). Além do atendimento presencial, os
pesquisadores, voluntarios de pesquisa e publico em geral poderdo entrar em contato por meio do
telefone (91) 32016754, e-mail cephujbb@yahoo.com.br/ cep.chu-ufpa@ebserh.gov.br, ou acessar

a pagina oficial: https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-norte/chu-ufpa/ensino-e-

pesqguisa/comite-de-etica-e-pesquisa-cep.

Art. 11 O CEP, obedecendo calendario pré - estabelecido, reunir-se-4, ordinariamente, 01 (uma) vez
a cada més e, extraordinariamente, sempre que convocado pelo seu Coordenador, ou ainda por 1/3
seus membros, cabe aos membros manter sigilo de todas as informacdes referentes aos protocolos
de pesquisa e ao conteudo das reunides do Colegiado. As reunifes do CEP séo fechadas ao publico,
mantendo-se a preservacdo do sigilo e confidencialidade, conforme define a Resolugdo CNS n°
466/2012, sendo: “ O conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos
tramitados no CEP é de ordem estritamente sigilosa e as suas reunides sao sempre fechadas ao
publico. Os membros do CEP e todos os funcionarios que tem acesso aos documentos, inclusive
virtuais, e reunides, devem manter sigilo comprometendo-se, por declaragdo escrita, sob pena de

responsabilidade”.
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Paragrafo Unico: O inicio das reunides do CEP podera ser adiado por até 30 (trinta) minutos, o

gudrum para iniciar as reunides deve ser de mais da metade dos membros.

Art. 12 Fica a critério do CEP, optar pela realizacdo das reunifes do Colegiado em modalidade
virtual, total ou parcial, conforme a sua necessidade. Assim como nas reunides presenciais, nas
reunides virtuais, devem ser tomadas todas as precaucdes, para garantir a privacidade, o sigilo e a
confidencialidade. Caracteriza-se a privacidade quando, os membros participantes das reunifes,
mantém-se em ambiente restrito, a fim de evitar eventual acompanhamento das reunides por pessoas
alheias ao Sistema CEP/Conep, conforme determinagdo no Oficio Circular n® 25/2022/CONEP/
SECNS/DGIP/SE/MS. O controle de presenca sera feito por meio de assinatura da pauta da reuniéo

e serdo anexadas e arquivadas as justificativas de auséncia.
Art. 13 Fica estabelecido que os meses de julho e dezembro serdo de recesso do CEP.

Art. 14 De acordo com a Carta Circular n® 244/16, da Conep, cabe ao CEP em caso de greve ou
recesso institucional informar imediatamente a Conep (por meio do e-mail

(conep.cep@saude.gov.br). “Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores e as

instancias institucionais correlatas (por exemplo: comissdes de pds-graduacédo, centro de pesquisa
clinica, outros) quanto a situacéo, informando se havera interrupcdo temporaria da tramitagdo dos
protocolos, e se a tramitagdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar
a greve; aos participantes de pesquisae seus representantes o tempo de duracdo 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 devera adequar
devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacdo de cada um, caso haja atraso na
avaliacao ética pelo CEP institucional; e informar a Conep quais as providéncias que serdo adotadas
para regularizar a sua atuagédo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciacdo ética, apds o
periodo de paralisacao e Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de
ampla divulgacéao por via eletrdnica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracao 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 dlvidas sobre a eticidade e apresentacédo de denuncia durante todo o periodo do recesso”.
§ 1° O calendario de entrada de protocolos de pesquisa no CEP sera de 01(um) a 10 (dez) de cada
més.

§ 2° O CEP, conforme estabelece a Res.446/12, tera o prazo de 30 dias para emitir um parecer.
Paragrafo Unico: Os Protocolos de Pesquisa serdo registrados e classificados por ordem

cronolégica de entrada, sendo distribuidos aos membros relatores.
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Art. 15 As decisdes do CEP seréo aprovadas por maioria simples de votos de seus membros.

Art. 16 As deliberagdes serdo registradas em ata e assinadas pelo coordenador e demais presentes

e 0s pareceres assinados pelo coordenador ou adjunto.

Art. 17 A pauta das reunides e material a elas pertinentes deveréo ser distribuidos aosmembros

convocados, na secretaria do CEP, com antecedéncia minima de 2 (dois) dias Uteis.

Art. 18 O Calendario com as datas das reunifes serdo divulgadas, porém as reunides nao serao
abertas ao publico, para garantir o sigilo e a confidencialidade do processo.
Paragrafo Unico - O relator que ndo puder estar presente a reunido devera enviar seuparecer na

Plataforma Brasil, para ser avaliado na reuniéo.

Art. 19 Os membros do CEP deverdao atuar de forma voluntaria, autbnoma e independente no
exercicio de sua funcéo, que é de elevado interesse publico. 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, como determinado na
Norma Operacional 001/2013. E vedado aos membros do CEP o recebimento de remuneracdo no
desempenho das atividades no CEP, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam
dispensados, nos horarios de seu trabalho nos CEP, de outras obrigacfes nas instituicdes e/ou

organizacdes as quais prestam servico, dado o carater de relevancia publica da funcéo.

Art. 20 Os membros do CEP deverao ter total independéncia e autonomia na tomada das decisdes
no exercicio das suas fungdes, mantendo sob carater confidencial as informacdes recebidas. Deste
modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressado por parte de superiores hierarquicos ou pelos
interessados em determinada pesquisa, devem isentar-se envolvimento financeiro, da analise de
protocolos de pesquisa em que estiverem envolvidos e ndo devem estar submetidos a conflito de

interesses.

Art. 21 N&o poderéo participar das deliberacées do CEP no momento da apreciacdo dos projetos de
pesquisa, os membros do Colegiado neles diretamente envolvidos. Neste caso, estes membros so

poderdo participar das deliberacdes dos outros projetos pautados na reuniéo.

Art. 22 A fim de assegurar o suporte técnico, cientifico e operacional indispensavel a eficiéncia do
Comité, cabe & Superintendéncia do Complexo Hospitalar da Universidade Federal do Para, manter
infraestrutura e espaco fisico adequados para uso exclusivo do CEP, conforme estabelece a
Resolucao CNS 306/2023 do Conselho Nacional de Saude.
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Art. 23 O prazo de vigéncia do credenciamento do CEP é de quatro anos. Para manter a regularidade
do funcionamento do CEP, a instituicdo mantenedora devera submeter requerimento de renovacgéo
do credenciamento. A renovacao do credenciamento do CEP devera ser finalizada até a data limite
do vencimento de sua vigéncia. A solicitacdo da renovacao devera ser iniciada a partir de 90

(noventa) dias antes da data de vencimento da sua vigéncia.

Secéo lll
Atribuicdes

Art. 24 Ao Comité de Etica em pesquisa incumbe:

I. Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os multicéntricos,
cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisbes sobre a ética em pesquisa a ser
desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos
voluntarios participantes nas referidas pesquisa;

. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefae
arquivamento de protocolo completo, que ficara a disposicéo das autoridades sanitarias e a quem de
direito, por periodo de 05 (cinco) anos;

lll. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios parciais efou finais e
eventuais exposi¢des orais por parte dos pesquisadores responsaveis;

IV. Encaminhar semestralmente a CONEP/MS a relacdo dos projetos de pesquisas analisados,
aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento e imediatamente aqueles suspensos.
V. Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia,
através de atos consultivos, palestras, treinamentos, seminarios, cursos e demais eventos que
promovam o conhecimento dos aspectos éticos em pesquisas;

VI. Expedir instrugcdes com normas técnicas para orientar os pesquisadores com respeito a aspectos
éticos;

VII. Assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e os participantes da
pesquisa;

VIIl. Realizar capacitacao permanente dos seus membros, podendo articular-se com outros Comités
ou CONEP para a execucao desse plano;

IX. Apreciar os protocolos de pesquisa com o prazo para emissao de parecer inicial ou resposta a
pendéncia de trinta (30) dias. E checagem documental em até dez (10) dias apds a submissao.

X. Receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra pessoa, fisica ou juridica, dentncia
de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar ocurso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario,

adequa-la ao termo de consentimento;
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XI. Requerer instauracao de sindicancia a superintendéncia da instituicdo em caso de dendncias de
irregularidade de natureza ética nas pesquisas e em havendo comprovacdo, comunicar a
CONEP/MS e, se necessario as autoridades competentes;

XIl. Manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP/MS, inclusive encaminhando
pesquisas em seres humanas nas seguintes areas tematicas: genética humana, reproducéo humana,
farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticosnovos (fase |, Il, Ill) ou ndo registrados no
pais (ainda fase V), ou quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades, indicacdes,
doses ou vias de administragdo diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego e
dispositivos para salde novos ou nao registrados no pais; novos procedimentos ainda nao
consagrados na literatura; populagbes indigenas; projetos que envolvam aspectos de
Biossegurancga; pesquisas coordenadas no exterior ou com participacdo estrangeira e pesquisa
gue envolvam remessa de material bioldgico para o exterior e projetos que a critério do CEP,
devidamente justificado, sejam julgados merecedores de analise pela CONEP.

XIIl. Divulgar a Resolugdo CNS 466/12, suas complementares e outras normas relativas a ética em
pesquisa envolvendo seres humanos no ambito da comunidade.

XIV.O Pesquisador responsavel pelo projeto de pesquisa devera encaminhar o relatério de
acompanhamento de pesquisa. O referido relatério também deve ser preenchido de forma digital,
assinado e datado pelo mesmo na Plataforma Brasil. Desta forma, caso néo seja enviado o relatério
de acompanhamento de pesquisa dentro do prazo previsto para entrega ao comité, o pesquisador
estara impedido de submeter novos projetos a apreciacéo do CEP.

XV. Receber denulncias e apurar infracdes éticas, sobretudo as que impliqguem em riscos
aosparticipantes de pesquisa, comunicando os fatos as instancias competentes para averiguacao e,
guando couber, ao Ministério Publico.

§ 1° O CEP ndo emitira parecer sobre pesquisas ja realizadas ou em desenvolvimento, como

também, fora dos prazos regimentais de seu calendario de funcionamento anual.

Art. 25 A revisdo dos protocolos de pesquisa, a que se refere o art.11°, § 29, far-se-a através de
Parecer Consubstanciado, via Plataforma Brasil €, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, identificando
com clareza o ensaio, documentos e data de revisao. A revisdo de cada protocolo culminara com seu
enguadramento, conforme a Normativa 001/2013 em uma das seguintes categorias:

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

II. 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, 0
protocolo é considerado encerrado;

lll. Arguivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as pendéncias

apontadas Ou para recorrer.
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IV. Suspenso: quando a pesquisa aprovada, jA em andamento, deve ser interrompida por motivo
de segurancga, especialmente referente ao participante da pesquisa.

V. Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipdtese em que serao

solicitadas alteracbes ou complementacfes do protocolo de pesquisa, recomendar uma revisdo
especifica ou solicitar modificagcbes ou informacdes relevantes, que deverdo ser atendidas em 30
(trinta) dias pelos pesquisadores. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua
em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver completamente atendida; e

VI. Nao aprovado, quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo sao de tal

gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”.

8§ 1° Se o protocolo, apesar de merecer aprovacdo, necessitar de aperfeicoamentos apenas
suplementares, o CEP podera aprova-lo, acrescentando a serem cumpridas até a primeira avaliagcao
do avanco do trabalho.

§ 2° Considerar-se-a antiético paralisar uma pesquisa sem justificativa aceita pelo CEPque a aprovou.
Ao saber do fato, o CEP comunicara a Superintendéncia do Complexo Hospitalar da Universidade

Federal do Para, para a retomada do sujeito e outras providéncias administrativas que couberem.

Art. 26 Ao coordenador, e em sua auséncia ao Vice-coordenador, incube dirigir, coordenar e
supervisionar as atividades do CEP e, especificamente:

I. Representar o CEP em suas relacdes internas e externas;

II. Instalar a comisséo e presidir suas reunioes;

lll. Promover a convocacao das reunides;

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

V. Tomar posse nas discussdes e votacgoes;

VI. Indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e emissdo de pareceres
necessarios a consecucéo da finalidade do Comité;

VII. Distribuir junto com a secretaria 0os projetos de pesquisa para os relatores com antecedéncia
minima de 15 dias antes da reuniao;

VIII. Elaborar resolucdes, portarias decorrentes de deliberagées do Comité “ad referendum” deste,
nos casos de manifesta urgéncia; (ad referendum diz-se de toda a¢éo ou atividade de competéncia
de determinada autoridade ou érgao da administracdo praticada por terceiros através de delegacéo
de competéncia.)

IX. Encaminhar semestralmente a CONEP/MS a relacdo dos projetos de pesquisas analisados,

aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamentoe imediatamente aqueles suspensos.
§ 1° Na auséncia do Coordenador, as atribuicées serao desempenhadas pelo Coordenador Adjunto.

Art. 27 Aos membros do CEP incumbe:
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I. Estudar e relatar projetos de pesquisa, comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres
e manifestando-se a respeito de matérias em discussao ;

II.  Requerer votacao de matéria em regime de urgéncia ;

lll. Desempenhar atribuicdes que Ihe forem atribuidas pelo CEP;

IV. Apresentar proposicées sobre as questdes atinentes ao Comité.

V. Manter o sigilo sobre as informacdes referentes aos projetos apreciados e outras matérias
consideradas pelo Plenario.

VI. Manter sigilo de documentos, inclusive virtuais, reuniées comprometendo-se, por declaracdo
escrita, sob pena de responsabilidade.

VIl. Isentar-se da analise e discussao do caso, assim como a tomada de decisdo, quando
envolvidos na pesquisa.

VIII. Proferir voto e manifestar-se a respeito das matérias em discussao.

Art. 28 A secretaria executiva do CEP incumbe:

I.  Assistir s reunides.

II.  Encaminhar o expediente do CEP.

lll. Preparar o expediente do CEP.

IV. 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.

VI. Orientar os pesquisadores quanto ao correto preenchimento dos formularios e documentos a
serem entregues no protocolo de pesquisa.

VIl. Receber as correspondéncias, projetos, denlncias ou outras matérias, dando os devidos
encaminhamentos.

VIIl. Registrar e assinar as atas das sessdes e registro de deliberacdes,rubricando-os e mantendo-
0s sob vigilancia.

IX. Elaborar relatério semestral das atividades do Comité a ser encaminhado a Superintendéncia
do Complexo Hospitalar da Universidade Federal do Para, a Geréncia de Ensino e Pesquisa e a
CONEP/MS.

X. Lavrar as atas de reuniées do Comité.

XI. Providenciar, por determinacéo do Coordenador, a convocacao das sessdesextraordinarias.
XIl. Distribuir aos integrantes do CEP a pauta das reunides.

XIIl. Manter sob sigilo absoluto e qualquer informacéo de carater confidencial do CEP.

Art. 29 Aos Pesquisadores incumbe:

I.  Apresentar o protocolo da pesquisa a ser realizada devidamente instruido ao CEP, de acordo
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com as exigéncias da Res. 466/2012, aguardando o pronunciamento deste, antes de inicia-la.

II. Desenvolver o projeto conforme delineado.

lll. A responsabilidade do pesquisador € indelegavel. Indeclindvel e compreende os aspectos
éticos e legais.

IV. Obedecer os prazos de entrega dos processos para analise dos projetos e dedevolucédo apds
correcdes recomendadas pelo relator.

V. Acompanhar o fluxo de entrada e tramitacdo de projetos pelo méduloPesquisador no portal
da PLATAFORMA BRASIL.

VI. Elaborar e apresentar os relatérios parciais e final ao CEP.

VII. Apresentar dados solicitados pelo CEP a qualquer momento.

VIIl. Manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa,contendo fichas
individuais e os demais documentos recomendados pelo CEP.

IX. Justificar perante o CEP, interrupc¢éo do projeto ou a ndo publicagcéo dosresultados.

X. Encaminhar os resultados para conhecimento do CEP antes da publicacéo.

XI. Por ocasido de publicacdes e de apresentacées em eventos, atribuir também os créditos do
trabalho aos outros pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante da pesquisa, bem
como, manter em carater confidencial a identidade dos sujeitos da pesquisa.

XIl. Apos aprovacao, o(s) autor (es) deverdo assinar o Termo de Responsabilidade elaborado pelo

CEP, para fins de controle do acervo e conhecimento dos dados pelo Comité de Etica.

Art. 30 O conteldo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no
Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa; suas reunibes 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, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por declaracdo

escrita, sob pena de responsabilidade.

Capitulo I

Disposi¢cdes Gerais

Art. 31 Nenhuma pesquisa em seres humanos podera ser realizada no Hospital Universitario Joao
de Barros Barreto sem aprovacdo do CEP-UFPA/HUJBB, mesmo que este projeto ja tenha sido

avaliado por outro Comité de Etica em Pesquisa.

Art. 32 Todos os protocolos de pesquisa a serem analisados pelo CEP- UFPA/HUJBB deverao ser
submetidos através do Sistema Plataforma Brasil, respeitando as normas exigidas pelo CEP-
UFPA/HUJBB.
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Art. 33 O relator ou qualquer membro podera requerer ao Coordenador, a qualquer tempo, que
solicite 0o encaminhamento ou diligéncias de processos ou de consultas a outras pessoas ou
instituicdes publicas ou privadas, nacionais e internacionais, para estudo, pesquisa ou informacdes

necessarias a solucdo dos assuntos que lhes forem distribuidos, bem como solicitar o

comparecimento de qualquer pessoa as reunides para prestar esclarecimentos.

Art. 34 E vedado a revelacdo de quem seja o relator do projeto em anélise, para se evitar eventual

pressao tendenciosa nesta avaliacdo ou criar um carater pessoal.

Art. 35 A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e compreende os aspectos

éticos e legais.

Art. 36 Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas o CEP se torna corresponsavel por

garantir a protecéo dos participantes de pesquisa.

Art. 37 Consideram-se autorizados para execucao, os projetos aprovados pelo CEP, exceto os que
se enquadrarem nas areas tematicas especiais definidas pela legislagdoem vigor, os quais, apds

aprovacao pelo CEP, deverao ser enviados a CONEP/MS, que dara o devido encaminhamento.

Art. 38 As pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagnosticos, equipamentos e

dispositivos para a salde deveréo ser encaminhados pelo CEP a CONEP/MS.

Art. 39 O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta de metade dos
membros do CEP e homologacéo pela CONEP/CNS.

Art. 40 Os casos omissos e as dlvidas surgidas no presente Regimento Interno serdo dirimidos pelo
proprio Comité de Etica em Pesquisa, fundamentado na Resolucdo 466/12 e complementares do

Conselho Nacional de Saude.

Art. 41 Este Regimento interno entrara em vigor apds aprovacao em plenaria, com quérum minimo

de dois ter¢cos dos membros do CEP e homologacdo da CONEP/CNS.



