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INTRODUCCIÓN 

• Visita a CEP-UNIFESP 24 – 27 de Noviembre 
2016 (Eleonora Espinoza; Jorge García)

• Programa: 

– Estructura y funcionamiento 

– Discusión de documentos regulatorios 
(Resolución 466 y Norma Operativa 2013)

– Plataformas online

– Asistir a reunión de deliberación de proyectos



CEP-UNIFESP

• Coordinador: Miguel Roberto Jorge

• Asesoría científica/técnica: Mirian Aparecida Ghiraldini
Franco, Leonor do Espirito Santo de Almeida Pinto, Lúcia 
Garcez do Carmo

• Secretarios(as): 3

• Miembros relatores: 40 (20 propietarios + 20 suplentes)

• Personal a tiempo completo: 6
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DOCUMENTOS REGULATORIOS

• Resolución 466 (12 de diciembre 2012)

• Norma operacional 001/2013

• Manual de procedimientos CEP-UNIFESP

CONEP

CEP CEP



CONEP

• Reforma: dar mas independencia a los CEI

• CONEP no dictaminará, será un agente regulación 
y auditoría



PLATAFORMA CEP-UNIFESP
http://cep.unifesp.br/





PLATAFORMA BRASIL

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



DELIBERACIÓN DE PROYECTOS

• 222 proyectos: 67 nuevos, 81 de seguimiento 
(bajo riesgo, enmiendas, comunicaciones) y 74 
respuestas

• Se asigna proyecto a un relator quien lo presenta 
en la reunión y da dictamen

• Se dan dos tipos de dictamen: Aprobado o No 
Aprobado (Recomendación o pendencia) 



BIOBANCOS

Biorrepositorio

• Duración fija (máximo 10 
años)

• Producto de investigación 

• Responsable: investigador

Biobanco

• Duración infinita (en Brasil 
cada 5 años renuevo de 
permiso)

• No es producto de 
investigación (puede recibir 
donación)

• Responsable: institucion



BIOBANCOS

Garantizar:

• Consentimiento 

• Retiro voluntario

• Anonimato de las muestras

• Retroalimentación al paciente

• Reconsentimiento


