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Prezado Pesquisador 

 
BEM-VINDO AO COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA DA FACULDADE DE MEDICINA DA 

UNIVERSIDADE DE BRASÍLIA (CEP-FM/UnB) 

 
Faculdade de Medicina/Universidade de Brasília 

Secretaria do Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos 

Campus Universitário Darcy Ribeiro - Asa Norte 

CEP: 70.910-900 - Brasília - DF – Brasil 

Telefone: (61) 3107-1918 

Endereço eletrônico: cepfm@unb.br 

 
Horário de atendimento 

Segunda à Sexta: 8h:30min às 12h:30min e 14h:30min às 16 horas 

 
SAIBA MAIS SOBRE O CEP-FM/UNB 

O Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade de Medicina da Universidade de Brasília, denominado CEP-FM/UnB, 

é um colegiado interdisciplinar e independente, com múnus público, criado pela Direção da Faculdade de Medicina da 

Universidade de Brasília (AD/FMD-30/2000, de 27-04-2000) de acordo com o item VII,2 da Resolução CNS n.º 466/12, 

de 12 de dezembro de 2012, para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e 

dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrões éticos. 

 
O CEP-FM/UnB foi aprovado e credenciado pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) em 10 de julho 

de 2000, tendo o registro renovado mediante solicitação a cada três anos, sendo a última renovação datada em 07 de 

dezembro de 2020. Na sua composição há profissionais das áreas da saúde, biológicas, ciências humanas e sociais 

e um representante dos usuários, indicado por uma instituição credenciada. 

 
COMPETE AO COMITÊ 

 

O Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) é responsável pela avaliação e acompanhamento dos aspectos éticos de todas 

as pesquisas envolvendo seres humanos. Este papel está bem estabelecido nas diversas diretrizes éticas 

internacionais (Declaração de Helsinque, Diretrizes Internacionais para as Pesquisas Biomédicas envolvendo Seres 

Humanos – CIOMS) e Brasileiras (Res. CNS 466/2012-510/2016 e complementares). Tais diretrizes ressaltam a 

necessidade de revisão ética e científica das pesquisas envolvendo seres humanos, visando salvaguardar a dignidade, 

os direitos, a segurança e o bem-estar do participante da pesquisa. 

 
Portanto, e de acordo com as Resoluções, “toda pesquisa envolvendo seres humanos deverá sersubmetida à 

apreciação de um Comitê de Ética em Pesquisa” e cabe à instituição onde se realizam pesquisas a constituição do 

CEP. A missão primordial do CEP é salvaguardar os direitos e a dignidade dos participantes da pesquisa. 

 
Além disso, o CEP contribui para a qualidade das pesquisas e para a discussão do papel da pesquisa no 

desenvolvimento institucional e no desenvolvimento social da comunidade. Contribui ainda para a valorização do 
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pesquisador que recebe o reconhecimento de que sua proposta é eticamente adequada. O CEP, ao emitir parecer 

independente e consistente, contribui ainda para o processo educativo dos pesquisadores, da instituição e dos próprios 

membros do comitê. 

 
Finalmente, o CEP exerce papel consultivo e, em especial, papel educativo para assegurar a formação continuada 

dos pesquisadores da instituição e promover a discussão dos aspectos éticos das pesquisas em seres humanos na 

comunidade. Dessa forma, deve promover atividades, tais como seminários, palestras, jornadas, cursos e estudo de 

protocolos de pesquisa. 

 

 
ABRANGÊNCIA 

 

O CEP é um órgão institucional e tem primariamente a responsabilidade de apreciar os protocolos de pesquisas a 

serem desenvolvidos em sua instituição. Sua abrangência deve ser definida em Regimento Interno, especialmente 

quando houver mais de um CEP na mesma instituição. 

 
Entretanto, duas outras situações podem ser postas: a da apreciação pelo CEP, a pedido da CONEP/CNS, de 

protocolos a serem realizados em outras instituições que não tenham CEP constituído ou a apreciação de protocolos 

de pesquisa que, sendo desenvolvidos no âmbito de pós-graduação, necessitam da apreciação do CEP da instituição 

de origem do pesquisador e da apreciação do CEP da instituição na qual será realizada a pesquisa (responsável pelo 

recrutamento dos participantes ou coleta de dados). 

 
Adicionalmente, deve-se ressaltar que na realização de estudos multicêntricos ou colaborativos, o protocolo de 

pesquisa deverá ser apreciado pelo CEP de cada centro onde se realizará o estudo, refletindo a responsabilidade da 

instituição pelos participantes da pesquisa e a responsabilidade do CEP institucional. A apreciação deverá ser 

independente, devendo-se respeitar os resultados do CEP local, que poderá concluir pela aprovação ou não do 

protocolo, coincidindo ou não com a apreciação de outro CEP. 

 
Quanto à apreciação de projetos a serem realizados em outras instituições, só deverá ser feita após indicação obtida 

pelo pesquisador diretamente na CONEP. 

 
Além de avaliar a eticidade dos projetos de pesquisa, o CEP se torna corresponsável pelo seu desenvolvimento, 

destacando-se também o papel educativo e consultivo junto aos pesquisadores, comunidade institucional, 

participantes de pesquisa e comunidade em geral. 

 
O CEP deve ter um funcionário administrativo responsável pelo atendimento aos pesquisadores e outros 

interlocutores, inclusive para recebimento de protocolos de pesquisa, com local e horário fixo divulgado dentro da 

instituição. 

 
Uma agenda das reuniões para o ano deve também ser divulgada com os prazos para submissão de projetos, 

considerando que o CEP deve emitir um parecer dentro de 30 dias (Res. CNS 466/12 – X, 2). 

 
Fonte: Manual Operacional para Comitês de Ética em Pesquisa – Ministério da Saúde – Série CNS,Cadernos 

Técnicos, Série A. Normas e Manuais Técnicos; n. 133, Brasília, DF. 
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É OBRIGATÓRIO O PREENCHIMENTO NO PROJETO DA CLASSIFICAÇÃO DA ÁREA 
TEMÁTICA DO MESMO. (VIDE NA LISTA DE DOCUMENTAÇÃO EM FLUXOGRAMA): 
GRUPO I ( ) Área Temática Especial Código - I 
GRUPO II ( ) Área Temática Especial- Código - II. 3. Novos Fármacos, Vacinas e Testes Diagnósticos 
GRUPO III ( ) Todos os outros que não se enquadrem em áreas temáticas especiais 

 
ORIENTAÇÃO DE DOCUMENTOS PARA SUBMISSÃO DE PROJETOS VIA PLATAFORMA BRASIL. 

Será necessária a leitura das Resoluções CNS 466/2012-510/2016 e suas complementares, que poderão ser 

obtidas no endereço: Na página principal da Plataforma Brasil. 

 
Para submissão do Projeto pela Plataforma Brasil acessar: 

http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf 

 

Para solicitar a apreciação de um Projeto de Pesquisa no CEP/FM-UNB, siga as instruções abaixo: 

 
Obs: Os projetos deverão ser submetidos para o CEP-FM, sem pendências
documentais, até o dia 10 de cada mês caso o contrário serão analisados
somente no mês subsequente. Em especial no mês de fevereiro devido ao
feriado de carnaval a Reunião Ordinária será no dia 15/02/2023 os projetos
deverão ser submetidos ao CEP/FM sem pendências documentais até o dia
28/01/2023, caso contrário serão analisados somente no mês subsequente.

Solicitamos a atenção no mês de dezembro que a Reunião Ordinária
contecerá no dia 13/12/2023, portanto os projetos deverão ser submetidos
sem pendências documentais, até o dia 28/11/2023, caso contrário serão
analisados somente no mês subsequente.

Os projetos de pesquisa e documentos complementares deverão ser submetidos com logomarca do cenário de cada 

projeto pela Plataforma Brasil para o CEP-FM, devidamente assinados e carimbados digitalizados 

(escaneados), não poderão submetê-los fotografados. 

 
1. Preencha (digitado) a FOLHA DE ROSTO DO PROJETO DE PESQUISA. A qual será gerada pela Plataforma Brasil, 

deverá ser assinada e carimbada pelo Pesquisador Responsável e também pelo Responsável da Instituição 

Proponente. 

2. Deverá seguir o fluxograma para pesquisa envolvendo seres humanos; 

3. Juntamente deverá ser anexada a CARTA DE ENCAMINHAMENTO do projeto de pesquisa assinada por todos os 

participantes (pesquisador responsável e demais pesquisadores), 

4. Siga atentamente a lista de documentos necessários para compor o projeto de pesquisa. 

4.1. Orientação a todos os pesquisadores que, ao submeterem seus projetos na Plataforma, anexem os seguintes 

documentos: 

 
 Folha de Rosto com dados e assinatura do pesquisador responsável, assinatura e carimbo do Responsável pela 

Instituição Proponente e assinatura e carimbo caso tenha Patrociandor Principal da pesquisa.

 Carta de encaminhamento de projeto ao CEP-FM-(Assinatura do responsável e de todos os envolvidos na 

pesquisa);

 Termo de responsabilidade e compromisso do pesquisador;
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 TCLE/TALE no qual deverá conter: e-mail, telefone do pesquisador responsável assim como do CEP e-mail, 

telefone, horário de atendimento e localização física do CEP-FM;

 Projeto de pesquisa em documento editável (word ou similar): RESUMO DO PROJETO COM VINCULAÇÃO 

(INICIAÇÃO CIENTÍFICA, PÓS-GRADUAÇÃO, ETC); INTRODUÇÃO; OBJETIVOS; MATERIAL E MÉTODOS; 
CRITÉRIOS DE INCLUSÃO E INCLUSÃO DA AMOSTRA (CASO SEJA PESQUISA COM 

VOLUNTÁRIOS) AVALIAÇÃO DE RISCOS E BENEFÍCIOS; CRONOGRAMA; PLANILHA DE 

ORÇAMENTO; REF. BIBLIOGRÁFICAS; ANEXOS). 
 Termo de concordância institucional e também da chefia do local onde será realizada a pesquisa (Unidade

Clinica/acadêmica); 

 Termo de concordância de instituição coparticipante (quando houver, caso a pesquisa seja feita em mais de um 

local);

 CV/Lattes com até (6) meses de atualização do pesquisador responsável e de todos os pesquisadores envolvidos na 
pesquisa;

Os modelos de documentos encontram-se disponíveis no site da FM (http://www.fm.unb.br – Comitê de Ética). Em 

caso de dúvidas, busquem orientação na secretaria do CEP-FM. 

5. As reuniões do CEP-FM/UnB são realizadas mensalmente, sempre na última quarta-feira do mês. Somente mês 

de dezembro a reunião ocorre na segunda quarta-feira do mês, portanto antecipem as submissões dos projetos 

para terem as prováveis avaliações no mesmo mês, isto deverá ocorrer com documentação completa e 

preenchimento correto até 15 dias antes da reunião; 

6. Os projetos de pesquisa deverão ser submetidos na Plataforma Brasil – Conep, até quinze dias antes da data da 

reunião mensal, para que sejam apreciados ainda no mesmo mês, 

7. A não apresentação de toda a documentação necessária e preenchida corretamente até o dia 10 de cada mês 

implicará a recusa do projeto de pesquisa pela secretaria do CEP-FM/UnB e devolução para o pesquisador 

responsável para ajustes. Projetos com submissão após o dia 10 de cada mês com pendências documentais 

serão avaliados no mês subsequente. Solicitamos a atenção no mês de dezembro que a reunião acontece na 

segunda quarta feira do mês e os documentos deverão ser submetidos sem pendências documentais até o dia 

23/11/2022, para que sejam apreciados no mesmo mês. 

 

ORIENTAÇÂO QUANTO À REDAÇÃO DO “TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO” 
 

1. O TCLE deve ser elaborado em duas vias, sob a forma de convite, sendo uma cópia para o participante da 

pesquisa e outra para o pesquisador. 

 
2. Deve ser redigido de maneira simples, em linguagem clara e acessível ao participante da pesquisa ou seu 

responsável legal, geralmente pessoas leigas, e que por meio da sua leitura devem poder compreender: 

a. Qual é a pesquisa (título). 

b. Quais os objetivos da mesma, ou seja, por quais razões e para o que será feita, qual a(s) 

justificativa(s) para sua execução. 

c. Como será desenvolvida e quais os procedimentos que serão feitos. 
 

3. O pesquisador deve explicitar: 

a. Quem é o pesquisador responsável pela pesquisa. 

b. Se existem riscos ou desconfortos associados com a participação, mesmo que isto possa levar à 

desistência do consentimento. 

c.  Quais são os benefícios esperados com a pesquisa, para o participante e para a comunidade em 

geral; 
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d. Se existem outros métodos ou opções para os procedimentos propostos. 

e. Quais são as formas de assistência no caso de alguma complicação e quem é o responsável por esta 

assistência. 

 
4. O pesquisador deve dar garantias de que o participante terá suas dúvidas esclarecidas antes e durante a 

pesquisa. 

 
5. Deve deixar claro quanto à liberdade de recusa em participar ou em retirar o consentimento, sem punição ou 

prejuízo, fornecendo meios para que esta retirada possa ser feita (telefone, endereço, e-mail, etc.). 

 
6. Deve garantir o sigilo e a privacidade da identidade dos participantes. 

 

7. Deve deixar claro que os voluntários não são remunerados. 
 

8. Se for o caso, citar as formas de ressarcimento aos participantes e as formas de indenização, se estas se 

aplicarem. 

 
9. Caso o pesquisador responsável julgue que o uso do TCLE não se aplica à sua investigação, esta posição 

deverá estar justificada no item “Métodos” do seu projeto de pesquisa. 

 
10. É importante lembrar que o pesquisador pode apenas solicitar a dispensa de utilização do TCLE; é o Comitê 

de Ética em Pesquisa que dispensa o seu uso e essa dispensa somente é aceita em casos especiais. 

 
 

EMENDAS E EXTENSÕES: O QUE SÃO E COMO DEVEM TRAMITAR 

 Emenda é qualquir proposta de modificação no projeto original, apresentada com a justificativa que a motivou. 

 Extensão é a proposta de prorrogação ou continuidade da pesquisa com os mesmos sujeitos recrutados, sem 
mudança essencial nos objetivos e na metodologia do projeto original.

 Notificação é uma funcionalidade que deve ser utilizada quando houver necessidade de encaminhar 
documentos ao CEP como: Comunicação de Início de Projetos; Carta de autorização da Instituição; Envio de 
Relatório Parcial e/ou Final e outros. Informamos ainda que nos documentos encaminhados NÃO DEVE 
constar alteração no conteúdo do projeto, as alterações deverão ser realizadas através de EMENDA.

 

Havendo modificações importantes de objetivo e método deve ser apresentado outro protocolo de pesquisa. 
 

As emendas devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser 

modificado e suas justificativas (modelo CEP-FM sem a logo marca do CEP). 

 
Em caso de projetos do grupo I ou II apresentados anteriormente à ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve 

enviá-las também a ANVISA junto com o parecer aprovatório do CEP, para serem juntadas ao projeto original. 

 

Fonte: Manual Operacional para Comitês de ética em pesquisa 
 

http://www.conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep Manual_ceps_v2.pdf. 
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CEP: 70058-900, Brasília – DF.Conselho Nacional de Saúde, Comissão Nacional de 
Ética em Pesquisa. – 4. ed. rev. (Série A. Normas e Manuais Técnicos) (Série CNS 
Cadernos Técnicos) Em espanhol: Manual Operacional para Comités de Ética en 
Investigación. Recebimento de um protocolo de pesquisa no CEP. 

 
REUNIÕES DO CEP-FM/UNB 

 

As reuniões do CEP-FM/UnB são realizadas mensalmente, sempre na última quarta-feira do mês. No mês de 

dezembro a reunião ocorre no início do mês. 

 
DATAS DAS REUNIÕES PREVISTAS PARA 2023 

 
1ª – 25/01/2023 6ª – 28/06/2023 11ª – 29/11/2023 
2ª – 15/02/2023 7ª – 26/07/2023 12ª – 13/12/2023 
3ª – 29/03/2023 8ª – 30/08/2023  

4ª – 26/04/2023 
5ª – 31/05/2023 

9ª – 27/09/2023 
10ª – 25/10/2023 

 

 
Calendário sujeito a alterações, conforme necessidade do CEP/FM/UnB

Anexar links para: 

 Declaração de Helsinque

 Diretrizes Éticas Internacionais para a Pesquisa Envolvendo Seres Humanos/CIOMS

 Resolução CNS n.º 466/12

 Resolução CNS Nº 510/2016

 Site da CONEP
 

Consultas/Dúvidas 

 Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) - e-mail: conep@saude.gov.br

 Conselho Nacional de Saúde (CNS) - www.conselho.saude.gov.br


