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COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS
CEP/UNINOVAFAPI

REGIMENTO INTERNO
CAPITULO I - DO OBJETO E DAS FINALIDADES

Artigo 1° — O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos da Afya Centro
Universitidrio UNINOVAFAPI - CEP/UNINOVAFAPI, é um 6rgdo colegiado, de natureza
técnico-cientifica, interdisciplinar, independente, de carater consultivo, deliberativo e
educativo.

§1° — O CEP/UNINOVAFAPI € constituido conforme o disposto na Resolugdo n°® 466, de 12
de dezembro de 2012, ¢ na Resolugdo n° 510/2016, ambas do Conselho Nacional de Satde

(CNS).

§2° — O CEP/UNINOVAFAPI possui registro junto a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), com prazo de validade de 4 (quatro) anos, devendo ser solicitada sua renovagdo ao
final desse periodo, nos termos da Resolugdo CNS n° 706/2023 e da Norma Operacional n°

001/2013.

Artigo 2 — Ao CEP/UNINOVAFAPI compete regulamentar, analisar e fiscalizar a realiza¢do
de pesquisa envolvendo seres humanos, com a finalidade de salvaguardar os direitos e a
dignidade dos participantes da pesquisa, bem como, contribuir para a qualidade e
desenvolvimento das pesquisas dentro de padrdes éticos exigidos pela Resolugdio CNS 466/12,

¢ suas subsequentes.

§1° — O CEP/UNINOVAFAPI deve assegurar os direitos, a seguranga € o bem-estar dos
participantes da pesquisa, com especial atengdo aos participantes em situagdo de
vulnerabilidade, em conformidade com a legislagio vigente e com as normas do Conselho

Nacional de Saude.

§2° — Os membros do CEP/UNINOVAFAPI cxercem um munus piblico e possuem total
independéncia na tomada das decisdes durante o exercicio das suas fungdes.

CAPITULO II - DA COMPOSICAO

Artigo 3 — O CEP/UNINOVAFAPI ¢ constituido por no minimo 7 (sete) membros titulares
incluindo profissionais da area da saude, ciéncias biologicas, exatas, sociais € humanas ¢ um
representante da sociedade civil organizada, representando os “usudrios”, respeitando o
principio da proporcionalidade em relagio ao niimero de membros relatores, de acordo com o
contido no item “B”, do Artigo 2.2, da Norma Operacional n® 001/2013 e conforme os termos
da Resolugido n° 240/97, Resolugio n° 466/12, Resolugdo n° 510/2016 e Resolugdo n° 647/2020

do CNS.
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§1° — O CEP/UNINOVAFAPI, de acordo com a Norma Operacional n® 001/2013, item 2.2,
letra B, € constituido por pessoas de ambos 0s sexos, nio sendo permitido que nenhuma
categoria profissional tenha uma representagfio superior & metade dos seus membros relatores.

§2° — Metade dos membros titulares devera possuir experiéncia em pesquisa e representar as
diversas dreas de atuagdo multidisciplinar da Afya Centro Universitario UNINOVAFAPI,
conforme Norma Operacional n® 001/2013, item 2.2, letra B.

§3° — Em consonéncia com o Item VII.6 da Resolugdo n® 466/2012 do CNS, os membros dos
CEP ndo podem ser remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo receber ressarcimento
de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentago.

§4° — Os membros dos CEP serao dispensados, nos hordrios de seu trabalho no CEP, de outras
obrigagdes nas instituigdes e/ou organizagdes ds quais prestam servigo, dado o carater de
relevancia puiblica da funggo, conforme disposto no item VI1.6, da Resolugao CNS n° 466/2012.

Artigo 4 — A nomeagdo dos membros do CEP/UNINOVAFAPI sera através de Ato da Reitoria,
a partir de indicagdo das Coordenagdes de Cursos e de outros setores competentes da Afya
Centro Universitario UNINOVAFAPI que tenham relagdo com as atividades de pesquisa.

§1° — O mandato do(a) Coordenador(a), do(a) Vice-Coordenador(a), bem como dos membros
relatores, sera de 4 (quatro) anos, sendo admitida recondugdo, conforme artigo 12, da Resolugéo
n° 706/2023 do CNS.

§2° — Nao sera permitida, a cada ano, a renovagédo de mais de 1/3 (um ter¢o) dos membros do
CEP/UNINOVAFAPI

§3° — No caso de vacancia ou afastamento de membro, este seré substituido por um membro
suplente, indicado através de Ato da Reitoria, a partir de indicag@o das Coordenagdes de Cursos
e de outros setores competentes da Afya Centro Universitario UNINOVAFAPI que tenham

relagdo com as atividades de pesquisa.

§4° — Nas situagdes de vacéncia ou afastamento de membros, o CEP/UNINOVAFAPI tem o
dever de comunicar & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e encaminhar as
substitui¢des efetivadas, justificando-as, conforme a Norma Operacional n° 001/2013 do CNS,

item 2.2, letra C.

Artigo 5 — O CEP/UNINOVAFAPI sera coordenado por um dos membros titulares, eleito entre
seus pares, em reunido ordindria de trabalho designada para esse fim.

Artigo 6 — Sera designado 1 (um) coordenador (a) adjunto (a), eleito entre seus pares, em
reunido ordinaria de trabalho designada para esse fim.

Artigo 7 — O CEP/UNINOVAFAPI podera contar com a colaboragdo de consultores ad hoc,
preferencialmente integrantes do corpo docente da Afya Centro Universitdrio UNINOVAFAPI,
designados para emitir pareceres técnicos especificos, sem direito a voto nas deliberagdes do

colegiado.
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Artigo 8 — O CEP/UNINOVAFAPI contard com um assessor (a) técnico, com atribuiges

especificas de assessoria, designado (a) para esse fim pela Reitoria da Afya Centro Universitario
UNINOVAFAPIL

Artigo 9 — Em consonancia com o disposto na Resolugiio n® 706/2023, artigo 14, inciso I"V.e
VI, o CEP contard com uma Secretaria Administrativa que serd exercida por funcionario
exclusivo designado pela Reitoria da Afya Centro Universitario UNINOVAFAPL

Artigo 10 - E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse piiblico e sua imparcialidade no exercicio
de suas atividades no sistema CEP/CONEP, em conformidade com o item 2.1, letra A, da
Norma Operacional 001/2013.

CAPITULO III - DAS ATRIBUICOES

Artigo 11 — Cabera ao CEP/UNINOVAFAPI observar ¢ assegurar o fiel cumprimento das
atribuicdes previstas nas Resolugdes n° 466/12, n° 510/2016 e n° 706/2023, todas do Conselho
Nacional de Saiide (CNS), a saber:

I — Analisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade priméria pelas decisdes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida pelos pesquisadores, de modo a garantir € resguardar a integridade
e os direitos dos participantes nas referidas pesquisas;

II — Emitir parecer consubstanciado por escrito. Os prazos para anélise dos protocolos de
pesquisa, de acordo com as Resolugdes n® 466/2012 ¢ 510/2016, do CNS, complementada pela
Norma Operacional n® 001/13, serdo: 10 (dez) dias para checagem documental e 30 (trinta) dias
para liberar o parecer consubstanciado na plataforma Brasil. A avalia¢éo de cada protocolo
culminara com seu enquadramento pela Norma Operacional CNS n® 001/2013, em uma das
seguintes categorias:

a) Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execuggo;

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

¢) Nao aprovado: quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que nZo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”. Nas decisées de nio
aprovagdo cabe recurso ao proprio CEP e/ou 4 CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre
que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanilise;
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d) Arquivado: situagdo atribuida ao projeto quando o pesquisador ndo atender, no prazo
estabelecido, as pendéncias apontadas pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP), ou néo
apresentar recurso, bem como quando persistirem pendéncias apés a submissdo da terceira
versdo do projeto;

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

f) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagio do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, 0
protocolo € considerado encerrado.

III — Formular e aprovar no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitagdo inicial €
permanente para os membros do CEP, bem como da comunidade académica e promogao da
educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme requer a Norma
Operacional n° 001/2013. Os membros do CEP deverdo participar das atividades de capacitagdo
promovidas pelo colegiado, especialmente aquelas exigidas pela CONEP.

IV — Apreciar recursos sobre pesquisas cujo parecer tenha sido de pendéncia ou de ndo
aprovagdo, se solicitado pelos interessados, podendo reavaliar as deliberagdes anteriores;

V — Manter sob guarda confidencial o parecer final do projeto de pesquisa;

VI — Acompanhar todo o trimite dos projetos submetidos ao CEP/UNINOVAFAPI na
Plataforma Brasil; '

VII — Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios semestrais dos
pesquisadores, requerendo, quando necessario, informagdo sobre o andamento da pesquisa até
sua concluszo e apresentagdo do relatério final;

VIII — Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexfio em torno da ética na
pesquisa;

IX — Emitir parecer “ad referendum’” em matérias consideradas urgentes, dando conhecimento
aos membros relatores do CEP/UNINOVAFAPI para deliberagdo em reunifio posterior;

X — Receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte interessada dentincias de
abusos ou notificagdo sobre fatos que possam alterar ou comprometer o curso normal da
pesquisa, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensio desta;

XI — Recomendar se necessario, a adequagio do termo de consentimento, quando em desacordo
com as normas pertinentes a pesquisa envolvendo seres humanos;

XII — Propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame de matéria sob apreciagio,
ouvido o Colegiado;
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XIII - Ao receber denuncias ou perceber situagdes de infragdes éticas, sobretudo as que

impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser comunicados as
instdncias competentes para averiguagio €, quando couber, ao Ministério Publico;

XIV — Manter comunicagio regular e permanente com a CONEP/MS;

XYV — Considera-se como antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa;

Artigo 12 — Cabera ao CEP/UNINOVAFAPI, no caso de projetos de pesquisas clinicas, as
seguintes atribui¢gdes determinadas na Resolugiio CNS n°® 251/97:

I - Assumir com o pesquisador a corresponsabilidade pela preservag@io de condutas eticamente
corretas no projeto e no desenvolvimento da pesquisa, cabendo-lhe ainda:

a) Por intermédio de membro-relator, emitir parecer consubstanciado apreciando o
embasamento cientifico e a adequacdo dos estudos das fases anteriores, inclusive pré-clinica,
com énfase na seguranga, toxicidade, reagdes ou efeitos adversos, eficacia e resultados;

b) Aprovar a justificativa do uso de placebo e washout;

¢) Solicitar ao pesquisador principal os relatorios parciais e finais, estabelecendo os prazos de
acordo com as caracteristicas da pesquisa. Copias dos relatérios devem ser enviadas a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saide (ANVISA/MS);

d) No caso em que, para o recrutamento de participantes da pesquisa, se utilizem avisos em
meios de comunicagdo, os mesmos deverdo ser autorizados pelo CEP/UNINOVAFAPI. Nzo
devera ser indicado, de forma implicita ou explicita, que o produto em investigagado € eficaz
e/ou seguro ou que ¢ equivalente ou melhor que outros produtos existentes;

¢) Convocar participantes da pesquisa para acompanhamento e avalia¢do;

f) Requerer a Diregdo da Instituigdo a instalagdo de sindicancia, a suspensdo ou interrupgio da
pesquisa, comunicando o fato 4 CONEP e 3 ANVISA/MS;

g) Solicitar a instalag@o de Comissdo de Sindicancia ¢ comunicar & CONEP, ANVISA/MS e
demais 6rgdos (Dire¢do da Instituigdo, Conselhos Regionais pertinentes) quando ocorrer
qualquer indicio de fraude ou infragéo ética ou grave de qualquer natureza; e

h) Comunicar & Instituicio a ocorréncia ou existéncia de problemas que impliquem em
responsabilidade administrativa ¢ que possam interferir na ética da pesquisa, dando em
seguida ciéncia 8 CONEP e 8 ANVISA/MS, e demais 6rgdos competentes.

II-Fica delegado ao CEP/UNINOVAFAPI a aprovagdo do ponto de vista da ética, dos projetos
de pesquisa com novos farmacos, medicamentos e testes diagnésticos, devendo nestes casos,
os protocolos de pesquisa serem encaminhados 3 CONEP e 8 ANVISA/MS;
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III - Em pesquisas que abranjam pacientes submetidos a situagdes de emergéncia ou de

urgéncia, caberd ao CEP/UNINOVAFAPI aprovar previamente as condigdes ou limites em que
se dard o consentimento livre e esclarecido;

IV — Avaliar se estdo sendo asseguradas todas as medidas adequadas, nos casos de pesquisas
em seres humanos cuja capacidade de autodeterminagio seja ou esteja reduzida ou limitada.

Artigo 13 — O CEP/UNINOVAFAPI detém autonomia para proferir seus pareceres, apés o
devido credenciamento ou acreditagiio, observadas as boas préticas clinicas. A atuagio do
CEP/UNINOVAFAPI esta sujeita a fiscalizagio e ao acompanhamento pela Instdncia Nacional
de Etica em Pesquisa, conforme artigo 9, paragrafo 6° e artigo 11, da lei 14.874.

Artigo 14 — Para pesquisas que envolvam grupos especiais, o CEP asseguraré, sempre que
possivel, a participagdo, na discussdo do protocolo, de representante do grupo especial como
membro “ad hoc” e de consultor familiarizado com a lingua, costumes e tradi¢des da
comunidade envolvida, quando aplicével, conforme os incisos I e II, pardgrafo 2°, artigo 9°, da
lei 14.874.

Artigo 15 — Quando possivel, o CEP/UNINOVAFAPI pode convidar especialistas externos ou
representantes de grupos vulneraveis para contribuir com opinides técnicas ou contextualizadas
sobre projetos de pesquisa, sem direito a voto nas deliberagdes do colegiado.

Artigo 16 — Apenas 0s membros titulares do CEP possuem competéncia para emitir parecer e
deliberar sobre a adequag#o ética das pesquisas submetidas ao comit€.

CAPITULO IV - DO FUNCIONAMENTO

Artigo 17 — O CEP esté localizado no Bloco E térreo, no setor administrativo da Afya Centro
Universitario UNINOVAFAPI, em sala exclusiva para atendimento ao publico. Funciona das
08:00h as 12:00h e das 13:00h as 17:00h, de segunda a sexta feira. O contato podera ser por
telefone, (86) 2106-0738, ou e-mail: cep.teresina@afya.com.br.

Artigo 18 — As reunides do CEP/UNINOVAFAPI serio realizadas ordinariamente, na quarta
semana de cada més, exceto nos meses de janeiro, julho ¢ dezembro, €, extraordinariamente,
quando convocada pelo(a) Coordenador(a) ou pela maioria dos seus membros relatores.

§1°— As reunides do CEP/UNINOVAFAPI somente serdo instaladas com a presenga da maioria
absoluta de seus membros titulares (50% + 1).

§2° — As deliberagdes ocorrerdo mediante quérum minimo de maioria absoluta dos membros
presentes.

§3° — Exclui-se da contagem, para estabelecimento de quérum minimo, os membros relatores
que justificaram a auséncia, encontrarem-se afastados ou licenciados, a qualquer titulo, ou em
gozo de férias.

§4° — Para efeito do quérum previsto nesse artigo, néo sera contado o (a) assessor (a) técnico.
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Artigo 19 - As reunides serdo realizadas da seguinte forma:
I — A reunido inicia com a entrega de uma lista de frequéncia, com a data da reunidio, nome do
membro relator ¢ campo de assinatura, onde somente serd assinada pelos membros presentes,

ficando este documento anexado a ata e pauta;

I1 - Verifica-se a presenga dos coordenadores, membros titulares e existéncia de quérum
minimo;

111 — Votagdo e assinatura da Ata da reunido anterior;

1V — Comunicagdes breves e franqueamento da palavra;

V — Leitura e despacho do expediente;

VI - Ordem do dia, incluindo leitura, discussio e votagao dos pareceres;

VII - Organizacgdo da pauta da préxima reunifo;

VIII - Encerramento da sessdo.

Artigo 20 — O CEP/UNINOVAFAPI poderad realizar suas reuniées e demais atividades
institucionais de forma presencial, virtual ou hibrida, mediante utilizagdo de plataformas
eletronicas seguras que assegurem a integridade, a confidencialidade das informagdes, a
identificagdo dos participantes e o regular exercicio das atividades deliberativas do colegiado.
§ 1° — Os atos administrativos, atas, pareceres, comunicag¢des internas e demais documentos
relacionados as atividades do CEP/UNINOVAFAPI poderdo ser produzidos, assinados,
armazenados e tramitados em meio eletronico, observadas as normas de seguranga da
informacg3o, autenticidade documental e prote¢ao de dados pessoais.

§ 2° — A tramitag@o dos protocolos de pesquisa ocorrera prioritariamente em ambiente digital,
por meio da Plataforma Brasil e de outros sistemas institucionais oficialmente adotados,

assegurada a preservagdo do sigilo, da rastreabilidade ¢ da integridade das informagées.

Artigo 21 — Os projetos de pesquisa serdo distribuidos entre os relatores pelo menos sete dias
antes das reunides ordindrias.

Artigo 22 — Ao (A) Coordenador(a) compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades
do CEP/UNINOVAFAPI e especificamente:

I —Representar o CEP/UNINOVAFAPI em suas relagdes internas e externas;
IT — Confirmar as designagdes dos relatores dos projetos de pesquisa ou outros documentos
enviados pelo(a) Secretdrio(a) administrativo(a) do CEP/UNINOVAFAPI através da

Plataforma Brasil;

III - Promover a convocagdo das reunides;
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IV — Instalar o CEP/UNINOVAFAPI e coordenar as reunides colegiadas;

V — Indicar membros relatores para estudos e emissdo de pareceres necessarios a compreensdo
de matérias de competéncia do CEP/UNINOVAFAPI;

VI — Tomar parte nas discussdes e votagdes ¢, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate.

Artigo 23 — Ao(A) Coordenador(a) adjunto(a) compete substituir o Coordenador (a) nos scus
impedimentos.

Artigo 24 — Ao assessor técnico compete:

I — Assistir as reunides auxiliando o coordenador do CEP na corregdo dos pareceres
apresentados pelos relatores durante a reuniéo;

II — Prestar a assessoria técnica aos membros titulares e aos pesquisadores do
CEP/UNINOVAFAPI, de conformidade com as determinag¢des da CONEP;

III — Manter contato com os pesquisadores, esclarecendo e orientando no cumprimento das
normas do CEP e das pendéncias emitidas pelos relatores;

IV — Auxiliar os membros titulares no acompanhamento e monitoragdo dos projetos em
andamento;

V - Participar das atividades de ensino da Bioética e Etica em Pesquisa e difundir os principios,
as normas ¢ as legislagdes vigentes;

VI - Auxiliar a Coordenagio do CEP/UNINOVAFAPI na apreciagdo dos protocolos pendentes
e/ou emendas, emitindo notas técnicas sobre os documentos apresentados;

VII - Auxiliar a Coordenag¢do do CEP/UNINOVAFAPI na elaboragdo de relatérios semestrais
e relatdrio consolidado anual para serem encaminhados &8 CONEP.

Artigo 25 — Aos membros titulares do CEP/UNINOVAFAPI compete:

I — Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram atribuidas pelo(a)
Coordenador(a);

II — Aceitar a relatoria do protocolo que lhe foi distribuido em até 48 (quarenta e oito) horas,

bem como disponibilizar o parecer com antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas antes
da reunido do CEP;

IIT — Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de
matérias em discussio;

IV — Requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;
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V - Verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, a documentagdo e registro dos dados
gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos,
os relatdrios parciais ¢ finais do processo;
VI - Desempenhar fungdes atribuidas pelo(a) Coordenador(a); e
VII - Apresentar proposigdes sobre as questdes atinentes a0 CEP/UNINOVAFAPI.
§1° — O membro titulares do CEP/UNINOVAFAPI deverd se declarar impedido de emitir
parecer ou participar do processo de tomada de decisiio na anélise de protocolo de pesquisa em
que estiver diretamente ou indiretamente envolvido ou que mantenha vinculo com 0
patrocinador ou com os pesquisadores, em conformidade com o paragrafo tnico, artigo 17, lei

14.874/2024.

§2° - E vedada a participagiio na reuniio do CEP/UNINOVAFAPI de pessoa diretamente ou
indiretamente envolvida no Projeto de Pesquisa em avaliagdo, a excegdo quando convocada
especialmente para prestar esclarecimentos sobre o protocolo em discussdo.

§3° — Nos casos em que 0 membro titular ndo comparecer as reunides ou ndo apresentar voto,
parecer ou manifestagdo sobre as pautas discutidas, durante ou apds a reunido, inclusive em
situagdes de revisdo de relatoria, 0 membro sera substituido.

Artigo 26 — Ao (A) Secretario(a) administrativo(a) compete:

I — Operar a Plataforma Brasil;

II — Delegar os relatores para validag@o do Coordenador na Plataforma Brasil;

III — Expedir as convocagdes para as reunides ordindrias e extraordindrias e respectivas pautas
aos interessados;

IV — Encaminhar expedientes administrativos;

VY — Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos de que devem ser
apreciados pelos membros relatores e examinados nas reunides do CEP/UNINOVAFAPI;

VI — Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas pela Coordenagdo do
CEP/UNINOVAFAPI,

VII — Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de registro de
atas, e de registro deliberagdes, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;

VIII - Lavrar e assinar as atas de reunides do CEP/UNINOVAFAPI;

IX — Realizar outras atribui¢des determinadas pela Coordenagdo do CEP/UNINOVAFAPI,
quando relacionadas ao cumprimento das finalidades e bom funcionamento deste.
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Artigo 27 — O CEP/UNINOVAFAPI deverd organizar, de acordo com as normas do

CONEP/MS, documentos para registro, emissdio de parecer, acompanhamentos, termos de
consentimento, sistema de avaliagio, relatério final, e outros que se fizerem necessérios.

V - DAS DISPOSICOES GERAIS

Artigo 28 — Nos casos de Recesso Institucional ou greve, o CEP/UNINOVAFAPI devera
informar imediatamente a CONEP, & comunidade de pesquisadores participantes da pesquisa e
a seus representantes, com a devida antecedéncia, por meio de ampla divulgagdo (site
institucional e midias sociais), sobre o perfodo exato de duragio do recesso e as formas de
contato com o CEP e a CONEP, de modo que permanegam assistidos em caso de dividas sobre
a eticidade e apresentagéio de dentincia durante todo o periodo de recesso.

Artigo 29 — O CEP/UNINOVAFAPI assegurard o tratamento confidencial de todas as
informagdes relacionadas aos projetos, protocolos, relatérios e demais documentos submetidos
A sua apreciagdo, bem como a protegiio dos dados pessoais eventualmente envolvidos nas
pesquisas analisadas. Todo o contetido tratado durante os procedimentos de submissdo, anélise,
acompanhamento, deliberagdo e arquivamento dos protocolos possui carater estritamente
sigiloso, sendo as reunides do colegiado restritas aos scus membros e as pessoas expressamente
autorizadas.

§ 1° — Os membros do CEP/UNINOVAFAPI, assessores, consultores “ad hoc”, servidores e
quaisquer pessoas que tenham acesso aos documentos, sistemas eletrénicos, informagdes ou
discussdes relacionadas aos protocolos de pesquisa deverdo manter absoluto sigilo sobre seu
contetido, mediante compromisso formal de confidencialidade, sob pena de responsabilidade
administrativa, civil, ética e legal, nos termos do item “C”, do artigo 2.1, da Norma Operacional
CNS n° 001/2013.

§ 2° — Todos os envolvidos na tramitagdo e analise dos protocolos de pesquisa deverdo zelar
pela preservagdao da privacidade, da confidencialidade dos dados € do anonimato dos
participantes da pesquisa, em conformidade com a legislagfio vigente, especialmente a Lei Geral
de Proteg@o de Dados Pessoais, a Lei n® 14.874/2024, o Decreto n® 12.651/2025 e as normas do
Sistema CEP/CONEP.

Artigo 30 — Seré dispensado e substituido o membro que ndo comparecer, sem justificativa por
escrito, a 3 (trés) reunides consecutivas ou intercaladas, no mesmo ano. Serdo aceitas no
maximo 3 (trés) justificativas por ano, independente da ordem das reunides.

Paragrafo Unico — O membro titular que se ausentar & reunido deverd enviar o seu
relatério/parecer pela Plataforma Brasil, com pelo menos um dia de antecedéncia a reunido, e

encaminhar uma via impressa ¢ assinada a Secretaria do CEP/UNINOVAFAPI, para ser lido
por membro designado pelo(a) Coordenador(a).

Artigo 31 — Em caso de saida/exclusdo ou término do mandato de membro(s) relator(es) do
CEP/UNINOVAFAPI, o(a) Coordenador(a) requerera, no prazo méximo de trinta dias, a
Reitoria da Afya Centro Universitirio UNINOVAFAPI a(s) respectiva substitui¢do.
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Artigo 32 — Os casos omissos ¢ as dividas surgidas na éplicaqﬁo deste Regimento serdo

dirimidas pelo CEP/UNINOVAFAPI, observadas as normas da CONEP e do Conselho
Nacional de Saude.

Artigo 33 — O Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta de qualquer dos
membros relatores do CEP/UNINOVAFAPI aprovada por pelo menos 2/3 (dois tergos) de seus
membros relatores ¢ homologada pela Congregagdio da Afya Centro Universitério
UNINOVAFAPI.

Artigo 34 — O Regimento Interno entrard em vigor a partir da data de sua aprovagdo pelo
CEP/UNINOVAFAPI e homologagéio pela Congregacio da UNINOVAFAPI, com ciéncia a

CONEP.
Fernanda Cldudia Miranda Amorim Mat’celo rtins Eulalio
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W Adgah r/f
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