
 
 

 
 
 

FUNDAÇÃO EZEQUIEL DIAS – FUNED 

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA 

REGIMENTO 

 

O Comitê de Ética em Pesquisa da Fundação Ezequiel Dias, no uso de suas competências 

regimentais, resolve aprovar o Regimento Interno para regulamentar, na FUNED, a realização 

de pesquisas envolvendo seres humanos dentro de princípios éticos. 

 

CAPÍTULO I 

DO OBJETO E SUAS FINALIDADES 

Art. 1º - O Comitê de Ética em Pesquisa da Fundação Ezequiel Dias – CEP-Funed, colegiado 

interdisciplinar e independente, foi criado pela FUNED para avaliação ética de qualquer 

projeto de pesquisa que envolva seres humanos, nos termos da Resolução nº 196/1996 do 

Conselho Nacional de Saúde do Ministério da Saúde (CNS/MS), substituída pela Resolução CNS 

nº 466/2012.   

Parágrafo único - Outras normativas em vigor, pertinentes ao funcionamento do CEP-Funed, 

que merecem citação são: Resoluções CNS nº 240/1997, 340/2004, 346/2006, 370/2007, 

441/11, 506/2016, 510/2016, 563/2017, 580/2018 e Norma Operacional nº 001/2013.  

Art. 2º - Ao CEP-Funed compete regulamentar, analisar, fiscalizar, avaliar, acompanhar a 

realização de quaisquer pesquisas envolvendo seres humanos, visando salvaguardar a 

dignidade, a autonomia, os direitos, a segurança e o bem-estar do Participante de Pesquisa, 

reconhecendo sua vulnerabilidade e assumindo a responsabilidade de assegurar os direitos e 

deveres que dizem respeito aos participantes da pesquisa, à comunidade científica e ao 

Estado. 

Parágrafo 1º - Participante da Pesquisa - indivíduo que, de forma esclarecida e voluntária, ou 

sob o esclarecimento e autorização de seu(s) responsável (eis) legal (is), aceita ser pesquisado. 

A participação deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clínicas de Fase I ou de 

bioequivalência;  

Parágrafo 2º - O CEP-Funed tem total independência de ação no exercício de suas funções e 

deve manter sob caráter confidencial as informações recebidas. 

Paráfrago 3º - Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas à apreciação do 

Sistema CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se torna corresponsável por garantir a 

proteção dos participantes de pesquisa. 

Art. 3º - A existência do Comitê de Ética em Pesquisa qualifica a Fundação Ezequiel Dias e 

legitima sua vocação para a pesquisa. 

Art. 4º - O CEP-Funed contribui para a valorização do pesquisador, que recebe o 

reconhecimento de que a sua proposta é ética e cientificamente adequada. 



 
 

 
 
 

 

CAPÍTULO II  

DA VINCULAÇÃO INSTITUCIONAL 

Art. 5º - O CEP-Funed vincula-se institucionalmente à Presidência da FUNED, que delega à 

Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento as responsabilidades orçamentárias, patrimoniais e 

de formação de recursos humanos.  

 

CAPÍTULO III 

DAS ATRIBUIÇÕES  

Art. 6º – São atribuições do CEP-Funed: 

I.  Apreciar os protocolos de pesquisas envolvendo seres humanos (inclusive os 

multicêntricos), cabendo-lhe a responsabilidade primária pelas decisões sobre a ética 

da pesquisa a ser desenvolvida na instituição, de modo a garantir e resguardar a 

integridade e os direitos dos Participantes das referidas pesquisas; 

II.  Emitir Parecer Consubstanciado a partir da apreciação do Projeto de Pesquisa pelo 

CEP-Funed e da análise feita por seu(s) Relator(es), nos prazos recomendados pela 

Comissão Nacional de Ética em Pesquisa - CONEP; 

III.  Encaminhar à CONEP, após análise preliminar, os protocolos de pesquisa que estejam 

dentro da competência de julgamento do referido conselho e indicados na Resolução 

CNS/MS Nº 466/2012, ou que o CEP-Funed julgue pertinente encaminhar, 

acompanhados de toda a documentação necessária;  

IV.  Resguardar a confidencialidade de todos os dados obtidos e arquivar documentos 

recebidos e ou gerados pelo CEP-Funed, incluindo os protocolos analisados, ainda que 

digitalizados, pelo período mínimo de 5 (cinco) anos, os quais ficarão disponíveis para 

eventuais consultas pela CONEP; 

V.  Acompanhar o desenvolvimento dos Projetos por meio de Relatórios semestrais 

emitidos pelos Pesquisadores; 

VI.  Desempenhar papel consultivo e educativo, participando de programas de capacitação 

de seus Integrantes e da comunidade científica, fomentando a reflexão em torno da 

ética em Ciência; 

VII.  Receber denúncias de abusos, receber notificações sobre fatos adversos que possam 

alterar o curso normal do estudo ou perceber situações de infrações éticas; averiguá-

los e decidir pela continuidade, modificação ou suspensão da pesquisa, devendo, se 

necessário, solicitar adequação do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e/ou o 

Termo de Assentimento do(s) Participante(s);  

VIII.  Solicitar à Presidência da FUNED ou da direção da instituição proponente, mediante a 

ocorrência de indícios de fraude ou infringência ética de qualquer natureza, a 

suspensão ou interrupção de pesquisas e a instalação de comissão de sindicância; 

IX.  Comunicar à CONEP, à Secretaria de Vigilância em Saúde / Ministério da Saúde - 

SVS/MS e, quando couber, ao Ministério Público, a ocorrência de pesquisas que não 



 
 

 
 
 

tenham sido conduzidas dentro dos padrões éticos, assim como a ocorrência de 

eventos adversos graves; 

X.  Comunicar às instâncias competentes para averiguação e, quando couber, ao 

Ministério Público situações de infrações éticas, sobretudo as que impliquem em riscos 

aos participantes de pesquisa, quando essas situações forem percebidas pelo CEP ou 

denúncias forem recebidas. 

XI.  Manter comunicação regular e permanente com a CONEP e informá-la sobre as 

alterações na composição do Comitê; 

XII.  Buscar processo contínuo de capacitação e qualificação de seus Integrantes e 

comunidade usuária, em consonância com a CONEP, para a promoção da educação 

ética em pesquisas envolvendo humanos.  

XIII.  Capacitar os membros, a comunidade institucional e a acadêmica por meio de 

programas de capacitação e promoção da educação ética em pesquisa envolvendo 

seres humanos. 

 

CAPÍTULO IV 

DO COLEGIADO E DA ESCOLHA DOS INTEGRANTES 

Art. 7º - O Comitê de Ética em Pesquisa da FUNED é constituído por um colegiado 

multidisciplinar, composto por profissionais das áreas das ciências biológicas e saúde, ciências 

exatas, sociais e humanas, vinculados a diferentes setores da Fundação, além de, 

obrigatoriamente, pelo menos um integrante da sociedade que represente os usuários dos 

serviços prestados pela instituição e, opcionalmente, outros profissionais não vinculados 

diretamente à instituição. 

Parágrafo 1º - Pelo menos metade dos integrantes do Comitê deve ter experiência 

comprovada na área de pesquisa em ciências biológicas e saúde. 

Parágrafo 2º - O Comitê não deve ter mais que a metade de seus integrantes pertencentes à 

mesma categoria profissional. 

Parágrafo 3º - O representante dos usuários não pode ter vínculo funcional com a instituição. 

Art. 8º - O Colegiado do Comitê de Ética em Pesquisa é composto de 8 (oito)  membros 

titulares e 2 (suplentes), com mandato eletivo de três anos, sendo permitida a recondução ao 

cargo. 

Parágrafo único - Não é permitida, em um mesmo ano, a renovação de mais de um terço dos 

integrantes do CEP-Funed. 

Art. 9º - O CEP-Funed pode contar com o apoio de Consultores ad hoc, pertencentes ou não à 

FUNED, convidados a dar subsídio técnico e parecer. 

Parágrafo 1º - Os Consultores ad hoc não devem ter sua identificação divulgada fora do Comitê 

e devem manter o sigilo acerca das informações e dados de pesquisas de que tomarem 

conhecimento.  



 
 

 
 
 

Parágrafo 2º - Ao Comitê cabe o acolhimento ou não do parecer do Consultor ad hoc e a 

responsabilidade pela decisão final. 

Art. 10º - Os membros do CEP-Funed não podem ser remunerados pelo desempenho de suas 

tarefas no Comitê, sendo facultado o ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, 

hospedagem e alimentação, quando em exercício dessas atividades.   

Art. 11º - É imprescindível que os membros do CEP-Funed sejam dispensados de outras 

obrigações da instituição e/ou organizações às quais prestam serviço, nos horários em que 

estejam desempenhando suas atribuições no Comitê, dado o caráter de relevância pública da 

função.  

Art. 12º - Os integrantes do CEP-Funed devem isentar-se de análise ética e tomada de 

decisões, quando diretamente envolvidos no desenvolvimento da pesquisa em apreciação. 

Art. 13º - Após o tempo de mandato eletivo, novos integrantes para Comitê de Ética em 

Pesquisa da FUNED serão indicados pelos Diretores da FUNED, e nomeados por meio de 

Portaria da Presidência. 

Art. 14º - A composição do CEP-Funed e os procedimentos para tomada de decisão no Comitê 

devem assegurar sua característica fundamental de independência em relação a influências 

políticas, institucionais, hierárquicas, corporativas e financeiras. 

 

CAPÍTULO V 

DOS INTEGRANTES DO CEP-Funed 

Do Coordenador 

Art. 15º – O CEP-Funed é liderado por um Coordenador, escolhido por dois terços (2/3) dos 

integrantes do colegiado para mandato eletivo de três anos, sendo permitida a recondução ao 

cargo. 

Art.16º O coordenador terá mandato eletivo de três anos, sendo permitida a recondução ao 

cargo. 

Art. 17º - Compete ao coordenador: 

I.  Dirigir as atividades do Comitê; 

II.  Coordenar e convocar as reuniões plenárias, ordinárias e extraordinárias; 

III.  Designar os Relatores e distribuir os projetos de pesquisa encaminhados ao CEP-Funed 

e, se necessário, convidar Consultores ad hoc. 

IV.  Tomar parte nas discussões e votações, quando for o caso, exercendo o direito do voto 

de desempate; 

V.  Fazer cumprir as normas desse regimento e legislações pertinentes. 

Do Vice-coordenador 

Art. 18º - É atribuição do Vice-coordenador substituir o Coordenador quando necessário. 



 
 

 
 
 

Art. 19º - O Vice-coordenador é escolhido por dois terços (2/3) dos integrantes do colegiado 

para mandato eletivo de três anos, sendo permitida a recondução ao cargo.  

Art.20º O vice-coordenador terá mandato eletivo de três anos, sendo permitida a recondução 

ao cargo. 

 

Dos Integrantes 

Art. 21º - São atribuições dos integrantes do CEP-Funed: 

I.  Participar, pontual e assiduamente, das reuniões e atividades do Comitê. As ausências 

devem ser justificadas, preferencialmente com antecedência de vinte e quatro (24) 

horas; 

II.  Atuar como Relatores de protocolos de pesquisa, quando assim lhes for determinado, 

apresentando ao Comitê um Parecer que permita discussão dos aspectos éticos 

envolvidos e a tomada de decisão por parte do colegiado; 

Parágrafo 1º - O colegiado do CEP-Funed pode acolher ou não o Parecer do(s) Relator(es), 

podendo ainda acrescentar-lhe as emendas que julgar necessárias. 

III.  Manter sigilo sobre os assuntos debatidos no âmbito do CEP-Funed,  sendo os 

conteúdos tratados durante o procedimento de análise completo dos protocolos 

tramitados no Sistema CEP/CONEP de ordem estritamente sigilosa e as reuniões 

fechadas ao público. 

Parágrafo 1º - Um Termo de Sigilo e Confidencialidade deve ser assinado por todos os  

Integrantes do CEP,  pelo funcionário administrativo do CEP e Consultores ad hoc externos à 

instituição que terão acesso a documentos, inclusive virtuais, e reuniões. Por meio do Termo 

de Sigilo e Confidencialidade, todos se comprometerão a manter sigilo das informações sob a 

pena de responsabilidade em caso de vazamento de informações.  

IV.  Ausentar-se durante a avaliação de projetos e/ou protocolos de pesquisa em que 

estiver diretamente envolvido; 

V.  Compartilhar correspondências, participações em congressos, publicações e material 

educativo, de forma a permitir a troca de informações entre os integrantes do CEP-

Funed. 

Parágrafo 3º - Os integrantes terão mandato eletivo de três anos, sendo permitida a 

recondução ao cargo. 

 

CAPÍTULO VI 

DO FUNCIONAMENTO DO CEP-Funed 

Art. 22º - O CEP-Funed atende aos pesquisadores e ao público em geral de 9:00 às 12:00 horas, 

na sala CEP-Funed, localizada no segundo andar do prédio principal do Instituto Otávio 

Magalhães da Fundação Ezequiel Dias, localizada na Rua Conde Pereira Carneiro nº 80, Bairro 

Gameleira, Belo Horizonte. 



 
 

 
 
 

Art. 23º - O CEP-Funed se reúne mensalmente, na última terça-feira de cada mês, em sessão 

ordinária, deliberativa e fechada ao público, em local fixado pela Coordenação. Em caso de 

feriado ou ponto facultativo neste dia, a reunião fica automaticamente transferida para a 

terça-feira subsequente. A convocatória e a pauta são enviadas aos Integrantes do CEP-Funed 

com antecedência de uma semana. 

Art. 24º - As reuniões extraordinárias podem ser convocadas pelo Coordenador e/ou Vice-

Coordenador, ou pela solicitação de no mínimo 50% dos membros do CEP-Funed. 

Art. 25º - O quórum mínimo para iniciar a sessão, deliberar ou aprovar e protocolos deve ser 

superior a 50% dos membros do CEP. 

Art.26º - O controle de presença do integrantes dos membros do CEP nas reuniões é dado pela 

assinatura da ata da reunião. 

Art. 27º - Na ausência do Coordenador e do Vice-Coordenador, a reunião é conduzida pelo 

Integrante mais antigo do Comitê, entre os presentes. 

Art. 28º - As discussões e as resoluções tomadas durante a reunião do CEP-Funed, assim como 

a Pauta e a indicação dos Integrantes presentes, são registradas em Ata.  

Art. 29º - É passível de substituição o Integrante do Comitê de Ética em Pesquisa que, em um 

ano, falta a três reuniões ordinárias consecutivas ou a quatro intercaladas, sem justificativa, ou 

que falta a sete reuniões ordinárias durante o ano, ainda que apresente justificativa. 

Parágrafo 1º - As justificativas de faltas devem ser encaminhadas por escrito à coordenação do 

CEP-Funed até a reunião seguinte à que ocorreu a falta. 

Parágrafo 2º - Caso as justificativas de faltas se devam a licença-maternidade ou a licença para 

tratamento de saúde, a permanência ou a substituição do componente é decidida em plenário. 

Parágrafo 3º - As faltas do Representante de usuário devem ser informadas à instituição que o 

indicou e, se for o caso, comunicar o desligamento e solicitar nova indicação de representante. 

Parágrafo 4º - O CEP deve comunicar as situações de vacância ou afastamento de membros e 

encaminhar à CONEP as substituições efetivadas, solicitando as devidas alterações dos dados 

via formulário específico. 

Parágrafo 5º - O CEP informa à instituição que indicou o representante dos usuários as suas 

faltas às reuniões e,  se necessário for, comunicar o desligamento e solicitar a indicação de 

outro representante.  

Art. 30º - A solicitação de desligamento pode ser feita a qualquer tempo por parte do 

Integrante ou da instituição ao qual está vinculado, devendo ser encaminhada por escrito ao 

Coordenador do CEP-Funed. 

Art. 31º - O CEP-Funed confere a documentação do Protocolo de Pesquisa no prazo máximo de 

10 dias a partir da data de seu recebimento, eventualmente solicitando documentos 

complementares ao Pesquisador.  

Art. 32º - A cada reunião ordinária do CEP-Funed: 



 
 

 
 
 

I.  Os Protocolos de Pesquisa com documentação completa são distribuídos aos 

Relatores;  

Parágrafo 1º - O(s) Relator(es) deve(m) elaborar o  Parecer Consubstanciado, por escrito, 

identificando com clareza a pesquisa, os  documentos apresentados e data de revisão.  

Parágrafo 2º - O CEP tem prazo máximo de 30 dias para liberar o parecer.  

II.  Os Pareceres Consubstanciados dos Protocolos apresentados pelos Relatores são 

discutidos e analisados pelo Colegiado. 

Art. 33º - O Parecer Consubstanciado é definido conforme as normativas vigentes e 

enquadrado em uma das seguintes categorias: 

I.  Aprovado: se o Protocolo de Pesquisa encontra-se totalmente adequado para 

execução; 

II.  Com Pendência: quando a decisão é pela necessidade de correção, hipótese em que 

serão solicitadas alterações ou complementações do protocolo de pesquisa. Por mais 

simples que seja a exigência feita, o protocolo continua em “pendência”, enquanto 

esta não estiver completamente atendida. Após a publicação do parecer com status 

“Com pendência”,  o pesquisador terá prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de 

sua emissão na Plataforma Brasil para atender a pendência. Decorrido este prazo o 

CEP terá 30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o 

protocolo 

Parágrafo 1º - consideram-se como correções as alterações ou complementações do 

protocolo, revisão específica ou informação adicional relevante, que deve ser atendida em 

prazo estipulado. 

III.  Não aprovado: quando o CEP considera que os óbices éticos do protocolo são de tal 

gravidade que não pode ser superado pela tramitação em pendência. Nas decisões de 

não aprovação cabe recurso ao próprio CEP e/ou à CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias, 

sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a reanálise. 

Parágrafo 1º - Havendo interesse, o pesquisador que submeteu o projeto de pesquisa ao CEP-

Funed pode apresentar outro Protocolo para análise.  

IV.  Arquivado: Quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas às 

pendências apontadas ou para recorrer.  

V.  Suspenso: Quando a pesquisa aprovada, já em andamento, deve ser interrompida por 

motivo de segurança, especialmente referente ao participante da pesquisa. 

VI.  Retirado: Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitação do pesquisador 

responsável mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliação 

ética. Nesse caso, o protocolo é encerrado.  

 Art. 34º - As pesquisas referentes aos Protocolos em avaliação no CEP-Funed só devem ser 

iniciadas após a sua aprovação.  

Art. 35º - A partir da aprovação do Protocolo de Pesquisa, o CEP-Funed é responsável por 

acompanhar o desenvolvimento dos projetos. 



 
 

 
 
 

 Parágrafo 1º - O acompanhamento dos Protocolos de Pesquisa deve ocorrer rotineira e 

regularmente por meio de: 

I.  Relatórios semestrais dos Pesquisadores e, eventualmente, de outras estratégias de 

monitoramento, de acordo com o risco inerente à pesquisa; 

II.  Solicitação ao Pesquisador Responsável, a qualquer momento considerado pertinente 

pelo CEP-Funed, de esclarecimentos sobre o desenvolvimento da pesquisa; 

III.  Apreciação de eventuais emendas ao Protocolo de Pesquisa e da notificação de 

eventos adversos graves ocorridos. 

Parágrafo 2º - Considera-se antiética a Pesquisa aprovada que for descontinuada pelo 

Pesquisador Responsável sem justificativa previamente aceita pelo CEP-Funed ou pela CONEP. 

 Art. 36º - Ao receber, dos Pesquisadores, dos Participantes da Pesquisa ou de qualquer parte, 

notificação sobre a ocorrência de eventos adversos graves, o CEP-Funed deve apreciar as 

condutas tomadas pelo Pesquisador quanto à segurança dos Participantes de Pesquisa 

envolvidos e dar seu parecer. Caso as condutas não estejam explícitas, deve solicitar 

informações complementares. 

Parágrafo 1º - É papel de o Pesquisador Responsável assegurar medidas imediatas e 

adequadas, em face de evento adverso grave ocorrido, a fim de garantir a segurança das 

pessoas envolvidas. 

Parágrafo 2º - Considera-se antiética a continuidade de tal pesquisa sem justificativa aprovada 

pelo CEP-Funed.  

Art 37º - Em caso de greve institucional, o CEP informará imediatamente à CONEP através do 

e-mail conep.cep@saude.gov.br; 

Parágrafo 1º - Em caso de GREVE, assim que deflagrada, o CEP deverá informar: 

IV.  À comunidade de pesquisadores e às instâncias institucionais correlatas (como, por 

exemplo, comissões de pós-graduação, centro de pesquisa clínica, pró-reitoria de 

pesquisa) quanto à situação, informando se haverá interrupção temporária da 

tramitação dos protocolos, e se a tramitação permanecerá paralisada (parcial ou 

totalmente) pelo tempo que perdurar a greve. 

V.  Aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duração estimado da 

greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que permaneçam assistidos em 

casos de dúvidas sobre a eticidade e apresentação de denúncia durante todo o 

período da greve. 

VI.  Em relação aos projetos de caráter acadêmico, como TCC, mestrado e doutorado, a 

instituição deverá adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a 

situação de cada um, caso haja atraso na avaliação ética pelo CEP-Funed 

Art 38º - Em caso de recesso institucional o CEP deve informar antecipadamente à CONEP 

através do e-mail conep.cep@saude.gov.br.  

Parágrafo 1º - Em caso de RECESSO INSTITUCIONAL, com a devida antecedência e por meio de 

ampla divulgação por via eletrônica, o CEP deverá informar: 

I.  À comunidade de pesquisadores o período exato de duração do recesso 



 
 

 
 
 

II.  Aos participantes de pesquisa e seus representantes o período exato de duração do 

recesso e as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo que permaneçam  

assistidos em casos de dúvidas sobre a eticidade e apresentação de denúncia durante 

todo o período do recesso 

CAPÍTULO VII 

DISPOSIÇÕES GERAIS 

Art. 39º - Os dilemas identificados nos Protocolos de Pesquisa e não contemplados neste 

Regimento ou nas resoluções vigentes devem ser objeto de reflexão e decisão do CEP-Funed, 

que pode consultar a CONEP sempre que considerar relevante. 

Art. 40º - Em nenhuma hipótese, o CEP-Funed cobra valores para a apreciação de Protocolos 

de Pesquisa e emissão de Pareceres. 

Art. 41º - A FUNED reconhece a participação voluntária dos Integrantes no CEP-Funed, 

estimulando-os e apoiando-os ainda à participação e organização de cursos, congressos e 

outros eventos relevantes para a educação em ética em pesquisa.  

Art. 42º - A FUNED resguarda a confidencialidade dos processos de análise feitos pelo CEP-

Funed e se posiciona contrária a qualquer tipo de pressão por parte de superiores hierárquicos 

dos integrantes do Comitê ou por parte de quaisquer interessados nas pesquisas avaliadas. 

Art. 43º - A FUNED disponibiliza as condições físicas e operacionais adequadas para o 

funcionamento do CEP-Funed, conforme recomendado pela Resolução CNS Nº 370/07. 

Art. 44º - O CEP-Funed deve reformular este Regimento, por votação de dois terços dos seus 

integrantes, sempre que julgar oportuno. 

Art. 45º - Este Regimento entra em vigor na data de sua publicação e revogam-se as 

disposições em contrário, particularmente o Regimento Interno até então vigente.                                                              
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