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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA ESCOLA DE
ENFERMAGEM ANNA NERY (EEAN) E INSTITUTO DE ATENCAO A SAUDE SAO
FRANCISCO DE ASSIS (HESFA) DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRO

Com base na Lei n°. 14.874 de 28/05/2024, na Resolugéo n°. 466 de 12/12/2012, na Resolucéo
n° 706 de 16/02/2023, as Ultimas expedidas pelo Conselho Nacional de Saude — Ministério da Saude
(CNS/MS), o Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem Anna Nery e Instituto de
Atencdo a Salde Sdo Francisco de Assis, da Universidade Federal do Rio de Janeiro (CEP EEAN-
HESFA/UFRJ) apresenta o seu Regimento Interno.

CAPITULO I - DO OBJETO

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da EEAN-HESFA/UFRJ, criado em 18/03/2004, é
um colegiado interdisciplinar e independente, com munus publico, de carater consultivo, deliberativo
e educativo, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e
dignidade, para contribuir com o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes ético-cientificos,
sendo a EEAN a instituicdo mantenedora e o HESFA a institui¢do vinculada.

Paragrafo unico - A instalagdo, composicao e atribuicdes do CEP EEAN/HESFA obedecem
as disposicBes da Resolucdo n° 466 de 12 de dezembro de 2012 do Conselho Nacional de
Saude (CNS), bem como as das legislacdes complementares, expedidas por este Conselho,
que estabelecem as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres
humanos.

CAPITULO I - INDICACAO DE MEMBROS E MANDATO

Art. 2° - O Comité de Etica em Pesquisa da EEAN-HESFA/UFRJ é composto por um colegiado com
nimero ndo inferior a nove membros, de carater multidisciplinar, formado por profissionais da area
das Ciéncias da Saude, das Ciéncias Exatas, Sociais e Humanas e por, pelo menos, dois representantes
dos participantes de pesquisa (RPP), usuérios do Sistema Unico de Satde (SUS) e seus respectivos
suplentes, pertencentes a féruns ou conselhos de entidades representativas de usuarios de e/ou
portadores de patologias e deficiéncias, devidamente informadas as suas indicacbes ao Conselho
Municipal de Saude.
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§ 1°- Os profissionais de saude indicados para compor o CEP deverdo ter formacao de nivel
superior e experiéncia em pesquisa;

§ 2° - A nomeacdo dos membros do CEP seré realizada atraves de ato da Dire¢do da EEAN,
a partir da indicacdo dos departamentos da Escola de Enfermagem Anna Nery (EEAN), da
direcdo do Instituto de Atencdo a Salde Sdo Francisco de Assis (HESFA) e de membros
titulares que compdem o CEP. A indicacdo de qualquer membro novo devera ser submetida
a aprovacdo em plenéria. Apos a aprovacao pelo CEP, sera encaminhado para o Conselho de
Pds-Graduacdo e Pesquisa em Enfermagem (CPGPEN) e Congregacdo da EEAN.

8§ 3°- Os RPPs serdo indicados por entidade de controle social, mediante oficio de solicitacao,
encaminhado pela coordenacéo do CEP.

8 4° - Os membros suplentes, indicados ou escolhidos simultaneamente e por processo
idéntico ao estabelecido para os titulares, exercerdo funcbes correspondentes, em caso de
impedimento temporario ou de vacancia do seu titular.

8 5% - Os membros dos CEP ndo poderdo ser remunerados no desempenho de sua tarefa,
podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentacéo, conforme disposto no item VI1.6, da Resolu¢do CNS n° 466/2012.

§ 6° - 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 com a letra A), item 2.1, da
Norma Operacional 001/2013.

§ 7° - Os membros docentes da EEAN terdo liberacéo de seis (6) horas mensais para cumprir
suas atividades no CEP.

8§ 8° - Os membros dos CEP serdo dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP, de outras
obrigagdes nas instituicbes e/ou organizagdes as quais prestam servico, dado o carater de
relevancia publica da funcdo, conforme disposto no item VI11.6, da Resolu¢do CNS n°
466/2012.
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Art. 3° - O CEP ter4 um coordenador e um coordenador adjunto escolhidos, dentre seus membros,
por votacdo da maioria absoluta (50% mais um) do nimero total de membros titulares.

Paragrafo Unico - O coordenador e coordenador adjunto do CEP terdo liberacao de quatro (04) horas
semanais para cumprir suas atividades no CEP.

Art. 4° - O mandato dos coordenadores e membros do CEP é de quatro (04) anos, sendo permitida a
reconducdo, conforme Artigo 12, Resolucdo CNS n° 706/2023.

Art. 5° - O mandato dos Representantes de Participantes de Pesquisa (RPPs) € de trés (3) anos
conforme a Resolugdo CNS n° 647/2020, sendo permitidas reconducbes quando houver
disponibilidade dos participantes desde que ndo haja oposi¢éo da entidade que os indicou.

Art. 6° - O inicio dos mandatos dos membros titulares e suplentes serd computado a partir da primeira
convocacdo para reunido ordinaria do CEP, quando sera conferido o Termo de Posse.

Art. 7° - Sera dispensado e substituido o membro que ndo comparecer, sem justificativa, a trés (03)
reuniBes ordinarias consecutivas ou a seis (06) intercaladas, no mesmo ano.

Paragrafo Unico - A auséncia do membro do CEP, para todos os fins, podera ser justificada
verbalmente. Entretanto, no prazo maximo de dez (10) dias, ap6s a data da reunido ordinaria,
devera ser justificada por escrito. A nao justificativa, depois de decorrido o prazo de dez (10)
dias, sera considerada auséncia nao justificada.

Art. 8° - Qualquer membro do CEP podera ser excluido da funcéo, por votacdo do colegiado, quando
proceder de forma desrespeitosa e intolerante em relagdo aos seus pares, no que diz respeito a maneira
como séo elaborados os pareceres aos protocolos de pesquisa.

Art. 9° - O CEP devera comunicar a Conep as situagdes de vacancia ou afastamento de membros e
encaminhar as substituicdes efetuadas, justificando-as, conforme a Norma Operacional n° 001/13.

Art. 10° - O CEP contara com uma Secretaria para atendimento ao publico e pesquisadores aberta de
segunda a sexta-feira, das 8 as 12 horas, localizada no anexo térreo (sala do CEP) do Pavilhdo de
Aulas da EEAN/UFRJ — Rua Afonso Cavalcanti, 275 — Cidade Nova, Rio de Janeiro, RJ.
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Paragrafo anico - O secretario sera designado pela Dire¢do da EEAN e terd atividade exclusiva no
Comité de Etica em Pesquisa.

Art. 11 - Quaisquer alteracBes da infraestrutura, composicdo dos membros ou do funcionario
administrativo do CEP devem ser comunicadas a Conep, em conformidade ao Artigo 27, Resolugéo
CNS n° 706/2023”.

CAPITULO Il - DAS ATRIBUICOES E COMPETENCIAS

Art. 12 - O CEP cumpriré integralmente as atribui¢@es definidas na Resolugdo do Conselho Nacional
de Salde n° 466/2012 e suas complementares, garantindo, especialmente, a protecdo dos participantes
de pesquisa no Brasil, de acordo com as referéncias basicas da Bioética: autonomia, ndo maleficéncia,
beneficéncia e justiga.

Art. 13 - O CEP avaliara protocolos de pesquisa oriundos da EEAN, do HESFA e de outras unidades
da UFRJ ou instituicBes externas, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado pelos
principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos
prazos estabelecidos neste Regimento.

Art. 14 - Ao CEP compete:
Emitir parecer de forma clara, objetiva e detalhada, com a decisdo do colegiado ap6s analise do
protocolo de pesquisa envolvendo seres humanos, de acordo com a Resolucgédo n° 466/2012, n° 510/16

e n°580/2018 do CNS.

Emitir parecer consubstanciado por escrito nos prazos estabelecidos pela Resolugdo n°® 674/2022, ou
outras que a atualizem.

O parecer do relator referente ao projeto devera ser enviado para o Comité de Etica em Pesquisa
através da Plataforma Brasil.

Manter a guarda confidencial, em arquivo digital, do projeto, do protocolo e dos relatérios
correspondentes, por um periodo de cinco (05) anos, apds 0 encerramento da pesquisa. 1sso quando
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houver qualquer tramitacdo fora do ambiente virtual disposto pela CONEP, por solicitagdo de entrega
direta ao CEP, j& que o trdmite via sistema CONEP ja prevé arquivamento digital.

Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio dos relatérios semestrais elaborados pelos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa.

Receber denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal
do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se
necessario, solicitar a adequacao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Requerer instauracdo de sindicancia as direcbes da EEAN e HESFA, 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.

Comunicar-se de forma regular com a CONEP/CNS/MS e ser um elo de comunicacdo entre o
pesquisador e a CONEP/CNS/MS;

Acompanhar a legislagdo correspondente e propor alteracdes.

Art. 15 - Aos coordenadores compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP e,
especificamente:

Representar o CEP em suas relagdes internas e externas;

Convocar e presidir as reunides e se pronunciar sobre as questdes relativas aos projetos de pesquisa
em andamento no CEP;

Tomar parte nas discussdes e votacoes;
Indicar, dentre os membros do CEP, os relatores dos projetos de pesquisa;

Indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e emissdes de pareceres necessarios a
consecucdo da finalidade do Comité;
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Nos casos de manifesta urgéncia, elaborar parecer decorrentes das deliberagdes do Comité ad
referendum;

Convidar consultor ad hoc, pessoas pertencentes ou ndo a instituicdo, com a finalidade de fornecer
subsidios técnicos em situac6es nas quais 0 CEP nédo possuir, em seu quadro, membros com expertise
numa determinada area de conhecimento.

Encaminhar semestralmente a CONEP/CNS/MS, a relacdo dos projetos de pesquisa analisados,
enquadrados das categorias (Aprovado, Com pendéncia, N&o aprovado, Arquivado, Suspenso e

Retirado);

Planejar e executar plano de capacitacdo dos seus membros, podendo articular-se com outros CEPs
para efetivacao do plano;

Promover a educacdo sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos junto a comunidade
académica.

Art. 16 - Aos Membros de CEP compete:
Dispor de uma carga horéaria minima de seis horas mensais para as atividades do CEP.

Elaborar parecer sobre os protocolos atribuidos pelo coordenador, baseando-se nas normativas
vigentes e nos prazos previstos em resolucdo referente a tramitacdo da pesquisa;

Relatar projetos de pesquisa, emitindo parecer e manifestando-se a respeito das matérias tratadas;
Requerer votacao de matéria em regime de urgéncia;

Verificar a instrugdo do protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos estabelecidos, a
documentacéo e registro dos dados gerados no decorrer da pesquisa, 0 acervo de dados obtidos, 0s

recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais da pesquisa;

Desempenhar atribui¢6es que Ihes forem designadas pelo coordenador;
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Manter frequéncia superior & metade das reunides ordinarias previstas no ano, sendo esta computada
até 1 (uma) hora apo6s o inicio de cada reunido;

Apresentar proposicoes sobre as questdes referentes ao Comité.
Art. 17 - A Secretaria do CEP compete:

Assistir as reunides;

Preparar o expediente do CEP;

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

Registrar e assinar as atas das reunides, rubricando-as e arquivando-as;
Providenciar a convocacdo das reunides ordinarias e extraordinarias;
Distribuir aos integrantes do CEP a pauta das reunides.

Art. 18 - Aos pesquisadores compete:

Apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a decisdo de
aprovacdo, antes de iniciar a pesquisa;

Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;
Desenvolver o projeto conforme proposto;
Elaborar e apresentar os relatdrios parcial e final,

Apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;
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Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de cinco (05) anos apds o término da pesquisa;

Encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto;

Justificar adequadamente, perante o CEP ou a CONEP, a interrupcdo do projeto ou a ndo publicacao
dos resultados.

CAPITULO IV - DO FUNCIONAMENTO

Art. 19 - O CEP-EEAN/HESFA esta instalado nas dependéncias da Escola de Enfermagem Anna
Nery/EEAN da UFRJ, que conta com a infraestrutura fisica e de recursos humanos necessarios para
seu funcionamento, situado na Rua Afonso Cavalcanti, n°275, anexo térreo (sala do CEP), Cidade
Nova - Rio de Janeiro, Brasil.

Art. 20 - As reunides ordinarias do CEP realizar-se-d0 mensalmente, nas tercas-feiras, de 14:00 as
18:00 horas, de forma presencial ou em formato remoto, conforme calendério a ser definido na ultima
reunido do més de dezembro do ano anterior.

81° - As reunides ordinarias do CEP serdo fechadas ao publico, mantendo-se a preservacao
do sigilo e confidencialidade, conforme define a Resolucdo CNS n°® 466/12: “O contetido
tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no CEP é de ordem
estritamente sigilosa e suas reunides sdo sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e
todos os funcionarios que tém acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem
manter sigilo comprometendo-se, por declaracéo escrita, sob pena de responsabilidade”.

82° - Reunides extraordinarias do CEP podem ocorrer quando o numero de projetos para
analise for elevado ou quando convocado pelos Coordenadores ou pela maioria de seus
membros.
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83° O comparecimento nas reunies presenciais sera registrado pela assinatura na lista de
presenca e nas reunides remotas pelo registro da tela com a imagem dos membros
participantes.

84° - Anualmente, o CEP determinard um periodo de 4 (quatro) semanas para suas férias, a
ser definido na ultima reunido do més de dezembro do ano anterior.

85° - Fica estabelecido o quérum de 2/3 (dois ter¢os) do Comité para a instalacdo das reunides
em primeira convocacgdo, e, em segunda convocacdo, decorridos 15 (quinze) minutos, 50%
mais um de todos os membros do CEP (maioria absoluta).

86° - O quoérum para deliberacBes durante as reunides deve ser de mais da metade dos
membros.

§7° - E facultado aos Coordenadores e aos membros do Comité solicitar reexame de qualquer
decisdo lavrada na reunido anterior, justificando possivel ilegalidade, inadequacao técnica ou
de outra natureza.

Art. 21 - O prazo para checagem documental dos protocolos de pesquisa € de 10 (dez) dias, conforme
exposto na Resolugdo CNS n° 466/12 complementada pela Norma Operacional n® 001/13.

Art. 22 - O prazo para analise e emissao do parecer inicial dos protocolos de pesquisa € de trinta (30)
dias a partir da aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, em conformidade ao contido
na Resolucdo CNS n° 466/12 complementada pela Norma Operacional n® 001/13.

Art. 23 - As deliberacdes tomadas "ad referendum" deverdo ser encaminhadas ao Plenario do CEP
para deliberagéo deste, na primeira reunido seguinte.

Art. 24 - Ao receber denuncias ou perceber situacdes de infragdes éticas, sobretudo as que impliquem
em riscos aos participantes de pesquisa, 0 CEP devera comunicar as instancias competentes para
averiguacdo e, quando couber, ao Ministério Pablico, em conformidade ao Artigo 15, inciso XIlII,
Resolucdo CNS n° 706/2023.
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Art. 25 - O CEP formulara e aprovara, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitagdo
de seus membros, bem como da comunidade académica, visando a promocéo da educacdo em ética
em pesquisa envolvendo seres humanos, em conformidade a Norma Operacional n® 001/13.

Art. 26 — O CEP devera comunicar imediatamente a Conep quando da ocorréncia de Greve e
antecipadamente de Recesso Institucional, apresentando um plano de trabalho, a fim de atender as
demandas prioritarias, além de informar a comunidade académica e aos participantes de pesquisa
sobre seu plano de funcionamento no periodo, de acordo com a Carta Circular n® 244/16, da Conep.
Art. 27 - A sequéncia das reunides do CEP serd a seguinte:

Abertura dos trabalhos pelos Coordenadores;

Verificacdo de presenca e existéncia de quorum;

Ordem do dia compreendendo leitura, discussao e votacdo dos pareceres;

Comunicac0es breves.

Art. 28 - A ordem do dia sera organizada com os protocolos de pesquisa apresentados para discussao,
acompanhados dos pareceres e sumulas.

Paragrafo Unico - A ordem do dia sera comunicada previamente a todos 0s membros, com
antecedéncia minima de sete (07) dias para as reunides ordinarias e de setenta e duas (72)
horas para as reunides extraordinarias.

Art. 29 - Ap0s a leitura do parecer, o coordenador deve submeté-lo a discusséo, dando a palavra aos
membros do CEP.

81° - O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em exame
poderd pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou 0 adiamento da discussao da votacao.

82° - O prazo de vistas sera de até a realizagdo da proxima reunido ordinaria.
83° - O prazo para emissdo do parecer seguird os prazos previstos na resolucéo n® 674, de 6
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de maio de 2022, ou mais atualizadas.

Art. 30 - Apos o encerramento das discussdes, 0 assunto serd submetido a votagao.

CAPITULO V - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 31 - Os protocolos de pesquisa deverdo ser inseridos no Sistema Plataforma Brasil para
encaminhamento e andlise do CEP, instruidos, quando aplicaveis, com os seguintes documentos:

Folha de rosto gerada pela Plataforma Brasil devidamente preenchida e assinada pelo pesquisador
responsavel e pela direcdo da institui¢cdo proponente. Em caso de pesquisa de estudante de graduacéo,
0 pesquisador responsavel é o orientador.

Projeto de pesquisa redigido em portugués, compreendendo 0s seguintes itens:
Problematizacéo do estudo;
Descricao dos objetivos e hipdteses a serem testadas;
Antecedentes cientificos e dados que justifiqguem a pesquisa;
Descri¢do detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos, casuistica,
resultados esperados e bibliografia);
Especificacdo da tipificacdo da pesquisa, segundo resolugédo n® 674/2022
Analise critica de riscos e beneficios, segundo tipificacdo da pesquisa;
Estratégias de minimizacéo de risco;
Duracdo total da pesquisa (cronograma), a partir da aprovacdo no CEP da instituicdo
proponente e, quando houver, da instituicdo coparticipante;
Explicacdo das responsabilidades do pesquisador, do orientador, da instituicdo, do promotor
e do patrocinador;
Explicitacdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;
Cenario da pesquisa;
Demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvolvimento da pesquisa e
para atender eventuais problemas dela resultantes;
Orgamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinacdo, bem como a forma
e o valor da remuneracdo do pesquisador;
Explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informacgdes geradas;
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Declaracdo de que os resultados da pesquisa poderdo ser tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou ndo, se houver interesse de uma das partes;
Declaragéo sobre o uso e destinagdo do material e/ou dados coletados.

Informacgdes relativas aos participantes da pesquisa que devem constar no projeto de pesquisa:
Descricao das caracteristicas da populagdo a estudar;
Descricao dos métodos que atinjam diretamente os participantes da pesquisa;
Identificacdo das fontes de material de pesquisa;
Descricao dos planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a serem seguidos,
com critérios de incluséo e exclusdo;
Apresentacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para a pesquisa, incluindo
informacdes sobre as circunstancias sob as quais o0 consentimento seré obtido, quem iré obté-
lo e a natureza da informacao a ser fornecida aos participantes da pesquisa;
Descricao de qualquer risco, avaliando sua probabilidade e gravidade;
Descricao das medidas para protecdo ou minimizacéo de qualquer risco eventual;
Apresentacdo da previsdo de ressarcimento de gastos aos participantes da pesquisa.

Qualificacdo dos pesquisadores: curriculum vitae do pesquisador responsavel.

Paragrafo Unico - Os protocolos de pesquisa serdo registrados e classificados por ordem
cronolodgica de entrada, sendo distribuidos aos relatores pela Secretaria do CEP.

Art. 32 - A analise do protocolo de pesquisa culminara com sua classificagdo como uma das seguintes
categorias descritas pela Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude Capitulo X, item X
3.5:

| - Aprovado - Quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execucao.

I - Com pendéncia - Quando a decisao e pela necessidade de correcdo, hipotese em que serdo
solicitadas alteracGes ou complementacGes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que
seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver

completamente atendida.

Il - Ndo Aprovado - Quando a decisdo considera que os Gbices éticos do protocolo séo de
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tal gravidade que nao podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”.

IV - Arquivado - Quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.

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

VI - 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 - Das decisdes de ndo aprovagdo caberd recurso ao préprio CEP e/ou a
CONEP, no prazo de trinta (30) dias, sempre que algum fato novo for apresentado para
fundamentar a necessidade de uma reanalise. O CEP poderd se entender oportuno e
conveniente, no curso da revisdo ética, solicitar informacdes, documentos e outros,
necessarios ao perfeito esclarecimento das questdes, ficando suspenso o procedimento até a
vinda dos elementos solicitados.

CAPITULO VI - DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 33 - O CEP deveré estar registrado na CONEP/MS. A renovacao do registro ocorre a cada quatro
(04) anos.

Art. 34- O CEP poderéa convocar relator ad hoc especialista, pertencente ou ndo a Instituicao, quando
0 projeto apresentar problemas especificos e complexos, sejam de ordem técnica ou de ordem ética,
para apreciacao do dilema do protocolo ou do protocolo inteiro.

Art. 35 - O relator ou qualquer membro podera requerer ao coordenador, a qualquer tempo, que
solicite 0 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 solucéo dos assuntos que lhes forem distribuidos, bem como solicitar o comparecimento
de qualquer pessoa as reunides para prestar esclarecimentos.
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Art. 36 - Os integrantes do CEP deverdo ter total independéncia na tomada das decisdes no exercicio
das suas fungdes, mantendo sob carater confidencial as informacdes recebidas, ndo podendo sofrer
qualquer tipo de pressdo por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada
pesquisa.

Art. 37 - E vedado revelar os nomes dos relatores designados para a analise dos protocolos de
pesquisa.

Art. 38 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e compreende os aspectos
éticos e legais.

Art. 39 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser corresponsavel no que se refere aos aspectos
éticos da pesquisa.

Art. 40 - Consideram-se autorizados para execucao, 0s projetos aprovados pelo CEP, exceto os que
se enquadrarem nas areas tematicas especiais definidas pela legislacdo em vigor, os quais deverao ser
enviados a CONEP/CNS/MS, que dara o devido encaminhamento.

Art. 41 - Os casos omissos neste regimento serdo resolvidos pela coordenacdo do CEP-
EEAN/HESFA.

Art. 42 - Este Regimento poderd ser revisto por exigéncia da nova legislacdo ou quando o
CEP/CONEP julgar pertinente. A cada revisdo devera ser submetido a aprovacdo em plenaria e

encaminhado posteriormente a CONEP/Ministério da Saude.

Rio de Janeiro, 06 de novembro de 2024.

Aprovado na Reunido do CEP, realizada em 12 de novembro de 2024.
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