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ATO EXECUTIVO DA REITORIA, de 29/10/2021

Aprova o Regulamento Interno do Comité de
Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
(CEP) da Universidade Paranaense - UNIPAR ¢
revopga  a Resolugdo  CONSEPE ot 110 de
09/10/2020,

O Reitor da UNIVERSIDADE PARANAENSE -~ UNIPAR. usundo de
suas atribuigdes legais, estatutirias ¢ regimentais,

Considerando  a  proposta  de  atualizagio ¢
reformulagiio do Regulamento Interno do Conuté
de Etico em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
(CEPY da Universidade Paranaense - l!NiI.’:\I{
apresentada pela Coordenadorin do Comité de Ftica
em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos - CEP:

Considerando  a necessidade  de aendimento as
enigénciuy  di CONEP quanto a0 processo  de
renovagdio do registro do CEP, antes da proxima
reunido do Conselho de Ensino, Pesquisa ¢ LExtensio

CONSEPE,  legislando  ad  referendum — deste
Conselho, baixa o seguinte

ATO EXECUTIVO:

Art 1Y Fiea aprovado o Regulamento Interno do Comité de Etien em Pesquisa Envolyendo
Seres Humanos (CEP) da Universidade Paranaense - UNIPAR,

Pardgralo Gnico. O Regulamento de que tenta o caput. consta em anexo ¢ laz pare
integrante deste Ato xeeutive,

Art, 2.7 Lste Ato Eixecutivo entra em vigor nesta dati, leando revogadn a Resolugio CONSEPE
n 11, de 09/10/2020 ¢ demais disposigdes em contrario.

PUBLIQUE-SE,
CUMPRA-SE,

Umuagama - Parand, 29 de outupro de 2021,

Reitor dd UNIPAR
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/- REGULAMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO
‘?f;- SERES HUMANOS (CEP) DA UNIVERSIDADE PARANAENSE - UNIPAR

CAPITULO 1
Da Naturecza ¢ Finalidade do CEP

@ Art. 1.° O Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da UNIPAR (CEP) foi criado
Q por ato da Reitoria em novembro de 2000 e cadastrado pela Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP) em outubro de 2001.

Art. 2.0 0 CEP ¢ um comiteé interdisciplinar. vinculado @ Coordenadoria de Pos-Graduagio
(COPG), com cardter consultivo. deliberativo ¢ educativo. que busca defender os interesses
dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

Art, 3." O CEP tem por linalidade analisar, emitir parecer ¢ expedir certificados i luz dos principios
Y éticos na experimentagdo humana claborado pela CONEP. sobre os protocolos de
experimentagdo que envolva seres humanos, bem como acompanhar o desenvolvimento de

seus relatorios e fiscalizar 0 cumprimento deste regulamento.

Paragrafo unico, O CEP nfio analisa pesquisas que envolvam animais, uma vez que, 1ais
g q q |

pesquisas sdo analisadas exclusivamente pelo Comité de tica em
‘Q_J‘)f
]

Pesquisa envolvendo Animais da Universidade Paranaense (CEPEEA).

CAPITULO I
Das Atribui¢des do CEP

Art. 4.° As atribuigdes do CEP seguem as orientagdes das Resolugdes CNS n.” 466/12, n." 240/97,
n.° 370/07 ¢ Norma Operacional n,” 001/2013,

§ 1.V As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender aos fundamentos ¢ticos ¢
cientificos pertinentes e a eticidade da pesquisa implica em:

a) respeito ao  participante  da  pesquisn em  sun dignidade ¢ autonomia,
reconhecendo sua vulnerabilidade, nssegurando sua vontade de contribuir ¢
permunecer, ou nlio, na pesquisa, por intermédio de manifestaglio expressa, livee
¢ esclarecida:

individuais ou coletivos, comprometendosse com o maximo de benelicios ¢ o
minimo de danos e riscos:

¢)  parantia de que danos previsiveis serio evitados: ¢

d) relevancia social da pesquisa, o que garante o igual consideragho dos interesses
envolvidos. nio perdendo o sentido de sua destinagilo séeio-humanitaria,

b) ponderaglo entre riscos ¢ benelicios, tanto conhecidos como  potenciuis,
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§ 2.° As pesquisas. em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos.
deverdio observar as seguintes exigéncias:

e ™

a)

b)

¢)

d)

g)

h)

k)

ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades
concretas de responder a incertezas:

estar fundamentada em fatos cientificos. experimentagio prévia e/ou
pressupostos adequados a drea especifica da pesquisa:

ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa
ser obtido por outro meio:

buscar sempre que prevalecam os beneficios esperados sobre os riscos e/ou
desconfortos previsiveis:

utilizar os métodos adequados para responder as questoes estudadas.
especilicando-o0s. sejn a pesquisa qualitativa. quantitativa ou quali-quantitativa:

se houver necessidade de distribuigio aleatdria dos participantes da pesquisa em
arupos experimentais ¢ de controle, assegurar que, ¢ priori. ndo seja possivel
estubelecer as vantagens de um procedimento sobre outro, mediante revisio de
literatura, métodos observacionais ou métodos que nio envolvam  seres
humanos:

obter consentimento livre ¢ esclarecido do participante da pesquisa e/ou seu
representante legal, inclusive nos casos das pesquisas que. por sua natureza,
impliguem justificadamente, em consentimento a posteriori.

contar com os recursos humanos ¢ materiais necessarios que garantam o bem-
estur do participunte da pesquisa, devendo o(s) pesquisador(es) possuir(em)
capacidade profissional adequada para desenvolver sua fungiio no projeto
propostos

prever procedimentos que assegurem a confidencialidade ¢ a privacidade. a
protego da imagem ¢ a nio estigmatizagho dos participantes da pesquisa,
garantindo a ndo utilizagho das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou day
comunidades. inclusive em termos de autoestima, de prestigio ¢/ou de aspectos
ccondmico-tinanceiros:

ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena,
Individuos ou grupos vulnerdveis ndo devem ser participantes de pesquisu
quando a informagio desejada possa ser obtida por meio de participantes com
plena autonomia. a menos que a investigagdo possa trazer benelicios nos
individuos ou grupos vulnerdveis;

respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos ¢ éticos, como
também os habitos ¢ costumes, quando as pesquisas envolverem comunidades:

,

™,
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1) garantir que as pesquisas em comunidades. sempre que possivel, traduzir-se-ao
em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apos sua conclusio.
Quando. no interesse da comunidade. houver beneficio real em incentivar ou
estimular mudangas de costumes ou comportamentos. o protocolo de pesquisa
deve incluir. sempre que possivel. disposi¢des para comunicar tal beneficio as
pessoas ¢/ou comunidades:

m) comunicar as autoridades competentes. bem como aos orgdos legitimados pelo

Controle Social. os resultados e/ou achados da pesquisa. sempre que estes

@\, puderem contribuir para a melhoria das condigdes de vida da coletividade.
preservando. porém, a imagem e assegurando que os participantes da pesquisa

M % ndo sejam cstigmatizados:

n) assegurar aos parlicipantes da pesquisa 0s beneficios resultantes do projeto. seja
em termos de retorno social. acesso aos procedimentos. produtos ou agentes da
" pesquisa:
w' 0) assegurar aos participantes da pesquisa as condigées de acompanhamento.

tratamento. assisténcia integral ¢ orientagiio. conforme o caso. enquanto
necessario, inclusive nas pesquisas de rastreamento;

\}\' p) comprovar. nas pesquisas conduzidas no exterior ou com cooperagdo
estrangeira. 08 COMPromissos ¢ as vantagens. para os participantes das pesquisas

. ¢ para o Brasil, decorrentes de sua realizagfio. Nestes casos deve ser identificado
& o pesquisador e a instituigio nacional, responsaveis pela pesquisa no Brusil, Os

estudos patrocinados no exterior também deverdo responder ds necessidades de
transferéneia de conhecimento ¢ tecnologia para a cquipe brasileira. quando
aplicavel e, ainda. no caso do desenvolvimento de novas drogas, se comprovadas
sua seguranca ¢ eficicia, ¢ obrigatorio seu registro no Brasil:

@%/ q) utilizar o material ¢ os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para u

finalidade prevista no seu protocolo. ou conforme o consentimento do

participante:
r) levar em conta. nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em ‘hﬂ
[ mulheres gravidas. a avaliagho de riscos ¢ beneficios ¢ as eventuais
SS— interferéneias sobre a fertilidade, a gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de
parto, o puerpério, a lactagio e o reeé¢m-nascido; %
\ ) considerar que us pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de e j

) pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez
for o objeto fundamental da pesquisa: o %‘
(e
1) garantir. para mubtheres que se declurem expressamente isentas de risco de
gravidez, quer por nflo exercerem praticas sexuais ou por as exercerem de forma
ndo reprodutiva, o direito de participarem de pesquisas sem o uso obrigaiorio de
contraceprivos: ¢
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§ 6. O CEP deve desempenhar papel consultivo ¢ educativo em questdes de ética,

O CEP ¢ constituido por:
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u) ser descontinuada somente apos andlise e manifestagdo. por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS que a aprovou. das razdes dessa descontinuidade. a nio
ser em casos de justificada urgéncia em beneficio de seus participantes.

As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na drea biomédica.
envolvendo seres humanos. deverdo ainda:

a) estar fundamentadas na experimentagdo prévia. realizada em laboratorios.
utilizando-se animais ou outros modelos experimentais ¢ comprovagio
cientifica. quando pertinente:

b) ter plenamente justificadas. quando for o caso. a utilizagiio de placebo, em termos
de ndo maleficéncia ¢ de neeessidade metodolégica, sendo que os beneficios.
riscos, dificuldades ¢ efetividade de um novo método terapéutico devem ser
testados, comparando-o com os melhores métodos profilaticos. diagnosticos ¢
terapéuticos atuais. [sso ndo exclui o uso de placebo ou nenhum tratamento em
estudos nos quais niao existam métodos provados de profilaxia. diagndstico ou
tratamento:

¢) utilizar 0 material biologico ¢ os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para
a finalidade prevista no seu protocolo. ou conforme o consentimento dado pelo
participante da pesquisa: ¢

d) asscgurar a todos os participantes ao final do estudo. por parte do patrocinador.
acesso gratuito ¢ por tempo indeterminado. aos melhores métodos profildticos,
diagndsticos ¢ terapéuticos que s¢ demonstraram eficazes.

O acesso de que lrata a alinea *d* do pardgralo anterior também serd garantido no
intervalo entre o término da participagdo individual ¢ o final do estudo. podendo.
nesse caso. esta garantia ser dada por meio de estudo de extensio, de ucordo com
andlise devidameme justificada do médico assistente do participante.

O CEP deve avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com
prioridade nos temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de
prioridades do SUS, com base nos indicadores epidemioldgicos. emitindo parecer.,
devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da
impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade ¢ eficiéncia, dentro
dos prazos estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem
em morosidade na andlise.

CAPITULO 111
Da Composigito do CEP |

01 (um) coordenador;

iy
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v Z II. 01 (um) vice-coordenador:
@/ 1. 01 (um) secretéario: e

IV. por membros nomeados por Ato Executivo da Reitoria.
§ 1.° O CEP sera composto por. ho minimo. sete (7) membros. dentre cles. pelo menos.

um representante de usudrios. respeitando-se a proporcionalidade pelo numero de
membros. Pelo menos 50% dos membros deverdo comprovar ter experiéncia em
pesquisa. Poderd variar na sua composigdo. de acordo com as especificidades da
M’ instituigdo e dos temas de pesquisa a serem analisados. Terd. sempre. cardter
o multidisciplinar, ndo devendo haver mais que a metade dos seus membros
. pertencente @ mesma categoria profissional. participando pessoas dos dois sexos.
Podera. ainda, contar com consultores “ad hoc™. pertencentes. ou ndo. a instituigéo.
com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

§ 2. A indicagdo da representagdo de usudrios ¢ feita, preferencialmente. pelos Conselhos

W Municipais ou Estaduais de Saade, cabendo ao CNS. por meio da CONEP. contribuir
no processo de fortalecimento da participagdo dos representantes de usuirios. A

i\ - indicagdo do usudrio também poderd ser feita por movimentos sociais, entidades
n ° representativas de usudrios e encaminhadas para a analise ¢ aprovagio da CONIEP.

seguindo as normas da Resolugiio n.* 240 de 5 de junho de 1997 do CNS.

§ 3." Ao CEP cabe comunicar as situagdes de vacineia ou atastamento de membros ¢
encaminhar 8 CONIP as substituigdes efetivadas. justificando-as.

.

§ 4.% Os representantes da comunidade académica serdo pesquisadores cleitos por scus
pares. salvo quando inexistirem candidatos, quando poderdo ser indicados pelu

COPG,
‘ §5.°0s membros do CEP, ndo poderdo ser remuncrados, mas podem receber
m ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem ¢ alimentagio,

além de serem dispensados. nos hordrios de seu trabalho nos CEP ou de outras
obrigagdes nas instituigdes ¢/ou organizagdes is quais prestam servigos,

CAPITULO 1V
Do Mandato dos Membros do CEP

C

Art, 6.° A duragdo do mandato dos representantes da comunidade académica, representante dos

usudrios ¢ do coordenndor do CLP serd de 3 (trés) anos, sendo permitida a recondugilo,
]Z %"’ por meio de votagdo entre os membros do CLP,

Art, 7.7 Todos o8 membros novos devem receber treinamento prévio ao exercicio de suas fungoes
junto ao CEP. A obrigagho de prover este treinamento ¢ da COPG por meio do CEP, assim
como a determinagio das formas mais adequudas parn efetud-lo,
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CAPITULO V
4 Da Organizacio do CEP e Atribui¢io de Fungdes

-
= Art. 8.° O CEP sera dirigido por um coordenador que sera escolhido pelos membros que compdem
25!) o0 comité.

Paragrafo Unico. Para a execugdo dos trabalhos da secretaria do CEP. a COPG indicara
um secretario que cuidard do trimite dos processos. servigos de arquivo
Q{ ¢ informagdes gerais, bem como provera infraestrutura fisica necessaria
para os trabalhos do comité. O secretario terd [ungiio exclusivamente
W = executiva (ndo membro). porém sujeito aos critérios éticos do CEP.

\ Art. 9.2 Compete ao coordenador do CEP convocar ¢ presidir as reunides ordindrias e
extraordindrias. receber, distribuir os projetos aos relatores. controlando sua distribuigio
equitativa, analisar previamente os pareceres quanto sua consisténcia e solicitar
reorganizagdo quando necessario, aprovar pedidos de renovagdo e pareceres
referendum quando necessario. notificar os prazos e informar o parecer do comité ao
interessado. plangjar ¢ executar juntamente com os demais membros agdes de divulpagdo

. ~ . do CEP ¢ de educagio em Etica.

}g@ Art. 10.  Compete a secretaria do CEP preparar as pautas de reunides ¢ convocagdes dos membros,
redigir as Atas das Reunides. emitir, transcrever e comunicar pareceres. verificar o
cumprimento dos prazos de emissio dos pareceres, responsabilizar-se  pelu

Q’,ry correspondéncia ¢ arquivo. auxiliar o coordenador no recebimento e distribuigio de

v projetos. esclarecimento de dividas de usudrios, preenchimento de base de dados internas
¢ externas.

Art. 11, Compete aos membros do CEP, participar das reunides ordindrias ¢ extraordinirias,
emitirem parecer consubstanciado em proteolos de projetos de pesquisa e em relatorios,
participar na fiscalizagdo dos projetos de pesquisa aprovados pelo CEP. de atividades
formativas ¢ de atualizagio, contribuir com os processos formativos e de divulpagho do

ﬁ- comite,

CAPITULO VI 'tm
Da Vaclincia ¢ dos Prazos

— .
Art, 12, Cabe ao CEP, ante as situagdes de vacdneia, afastamento ou auséneias injustificadas por "%g

parte de scus membros, adotar as providéncias de substituigdo, comunicando o fato & 7
CONEP,

O prazo para emissio do parecer inicial pelo CEP ¢ de trinta (30) dias a partir da aceitagdo
na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental deverd ser
realizadn em até 10 dias apos a submissio,
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§ 1.° Se o parecer for de pendéncia. o pesquisador terd o prazo de trinta (30) dias.
contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil. para atendé-la. Decorrido
este prazo. o CEP tera trinta (30) dias para emitir o parecer final. aprovando ou
reprovando o protocolo.

e

2.° As pendéncias meramente documentais serdo previamente apreciadas pelo corpo
téenico-administrativo  efou pela coordenagdo do CEP, e comunicadas.
diretamente. ao pesquisador.

§3.° Ao CEP cabe verilicar. junto ao pesquisador, o cumprimento das recomendagies
feitas nos pareceres da CONEP, antes de autorizar o inicio da pesquisa. Ao
verificar 0 ndo cumprimento dessas recomendagdes. cabe ao CEP manter o
protocolo em “pendéncia™ ou, cm casos justificaveis, ndo aprové-lo, obedecendo
40 prazo estabelecido para a tramitagdo de respostas a pendéncias.

§ 4° Das deliberagdes do CEP cabe recurso de reconsidera¢do. ao proprio CEP. no
prazo de trinta (30) dias.

oz
n
s

Se o CEP indeferir o recurso de reconsideragiio. o pesquisador poderd interpor
recurso & CONEP, como altima instancia. no prazo de trinta (30) dias.

§ 6.° O papel educativo ¢ de capacitagiio visa ao fortalecimento de suas decisdes. bem
como da protegio integral dos participantes de pesquisa. Para tanto o CEP deve
aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitagdo permanente
dos seus membros, podendo articular-se com outros Comités para a execugio desse
plano.

§ 7.9 Os relatorios de atividades dos CEP a CONEP devem indicar, qualitativamente.
como ocorreu 1 dindmica de awagdo do Comitd entre seus membros, bem como,
Junto u pesquisadores, participantes de pesquisa ¢ institigdo mantenedora, Deven
ser enviados para a CONEP no primeiro bimestre de cada semestre. apontando os
dados qualitativos das atividades dos Gltimos 6 meses. conforme orientagiio du
pagina eletrdnica da CONEP,

§ 8. Os CEP devem articular-se entre si, bem como buscar estabelecer articulagoes loru
do Sistema CEP-CONEP para o cumprimento de sua missdo protetiva dos
participantes de pesquisa. De sua rede de articulagOes. destacam-se: 0 .kfl
movimentos sociais. as instituigoes de ensino. as entidades de representagio de
usuarios ¢ trabalhadores em saude, as instdncias do Controle Social como
Conselhos ¢ Conleréncias, e drgaos de comunicagiio. ) %

—

§ 9.% Os representantes du comunidade académica serdlo pesquisadores eleitos por seus h‘j\:“
pares. salvo quando inexistirem candidatos. quando poderdo ser indicados pela
COPG, o

.ll..ul.q;,:.ﬂ.i.._.j« .

O CEP possui programa de capacitagdo interna com atividades mensais ¢ de dois em dois "

anos para a comunidade acndémica, visando a capacitagdo permanente dos seus membros

¢ o comunidade académica.
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CAPITULO VII
Da Apresentagio de Projetos ao CEP

Todas as atividades e projetos. que envolverem pesquisa com seres humanos. elaborados
na Universidade Paranaense. deverdo ser encaminhados para avaliagdo ética. atendendo
ao designado pelo Ato Executivo da Reitoria de 01/02/2005.

§ 1.7 Nao necessitam ser avaliados pelo CEP as atividades de pesquisa cujo foco seja a
elaboragdo de programas  didaticos. o desenvolvimento de  softwares. o
levantamento bibliografico e pesquisas epidemioldgicas. desde que a participagio
do ser humano tenha mérito consultivo. onde 0 mesmo seja um interlocutor de
informagdes que poderiam ser do acesso de toda comunidade. Contudo. os
procedimentos devem assegurar a confidencialidade. a privacidade. a protegiio da
imagem ¢ a ndlo estigmatizagdo. garantindo a ndo utilizagdo das informagdes em
prejuizo das pessoas ¢/ou comunidade. inclusive em termos de auto-estima. de
prestigio econdmico ¢/ou financeiro.

.

2. Os projetos de pesquisa institucional. trabalhos de conclusio de curso. estudos de
graduagfio e estudos informais deverdo ser encaminhados pelos docentes ao CEP.
exclusivamente pela Platatorma Brasil.

§ 3.% Os projetos de estudos de pos-graduagdo ¢ trabalhos de conclusio de curso de pos-
graduagdo lato sensu ou stricto sensu poderio ser encaminhados ao CEP pelo
académico da pds-graduagio ou pelo orientador,

§4.° O relatorio final dos projetos encaminhados ao CEP deve ser realizado nu
Plataforma Brasil, que deve ser enviado logo apés o término da pesquisa.

§5.° Os protocolos. para serem submetidos & revisdo ética, deverdo ter o pesquisador
responsivel cadastrado na  Platatforma  Brasil no  enderego  eletronico:
hiip://www.sande.gov br/plataformabrasil ¢ seguir as orientagdes para o
cadastramento, Somente serdio apreciados protocolos de pesquisa langados na
Plutalorma ¢ que apresentarem toda a documentagdo solicitada, em Portugués,
acompanhado dos originais em lingua estrangeira, quando houver.

CAPITULO VINI
Das Reunides do CEP

As reunides ordindrias ¢ extraordindrias deliberarfio com a presenga de 50% mais um de
todos os membros do CEP (maioria absoluta),

Pardgrafo tnico. Em caso de (altn, 0§ membros deverdo encaminhar Justificativa &
coordenagho do CEP antecipadamente a reunifio ou ate trés ding apos
as mesmas. Duas [ultas consecutivas ou trés alternados num mesmo
ano letivo deverlio ser comunieadas imediatamente. coordenagiio do
CEP. A COPG e que resultacd em desligamento do membro do CEP,
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Art. 17.  As reunides ordinarias deverdo ocorrer mensalmente ¢ as extraordindrias sempre que
houver necessidade. sendo o minimo de 10 reunides ao ano.

Paragrafo unico. A forma de controle das presengas sera executada por lista de presenga
que deverd ser assinada pelos membros durante a reunido.

Art. 18.  Compete ao coordenador do CEP. divulgar & comunidade académica o calendario anual
de suas reunides.

/ CONEP. em caso de greve institucional. a Coordenadoria de Pesquisa ¢ Extensio
J (COPEX). a Coordenadoria de Pds-graduagdo. bem como a comunidade

docente. serdo comunicadas por e-mail quanto 4 situag¢do. informando se haverd
\/ o interrupgdo temporaria da tramitagdo dos protocolos, com paralisagio parcial ou

% § 1.° Atendendo as recomendagdes da Carta Circular n® 244/16 publicada pela

total. pelo tempo que perdurar a greve.

a)  Aos participantes de pesquisa ¢ scus representantes. sera estipulado o

5 tempo de duragio estimado da greve:

b)  Quanto aos projetos de carater académico. a instituigdo deverd adequar
devidamente os prazos caso haja atraso na avalia¢do ¢tica pelo CEP
- institucional;

xS
—
. ¢) A Conep sera notificada sobre quais as providéncias adotadas para
% M regularizar a sua atwagdio guanto & tramitagdo de protocolos  para

apreciagio ética, apos o periodo de paralisagéo.

§2.%  Quanto ao Recesso Institucional, atendendo as recomendagdes da Carta Circular
n® 244/16 publicada pela CONEP, o CEP informard antecipadamente, por meio
de ampla divulgagio via eletronica. 4 comunidade de pesquisadores e aos
participantes de pesquisa ¢ seus representantes o periodo exato de duragio do

\m . recesso
§ 3" Em caso de greve e nos periodos de recesso os participantes de pesquisa ¢ seus _{m
representantes serfio informados sobre as formas de contato com o CEP ¢ a
Conep, de modo que permanegam assistidos em casos de dividas sobre o
eticidade e apresentagio de dentincia durante todo o perfodo do recesso.

Ol pek o
Art, 19, Os projetos entregues ao CEP seguirfio o trdmite previsto das Resolugdes CNS n"
466/12,1n.° 240/97, n.” 370/07 ¢ Norma operacional n.° 001/2013, sendo analisados por
ordem de protocolo respeitando-se o calenddrio de reunides e os prazos para tramitagdo )
¢ a avaliagho pelos relatores. — ‘3&

i, 20, As deliberagdes do CEP serlo aprovadas por maioria simples,
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CAPITULO IX
Do Protocolo, Tramite e Parecer

De acordo com este regulamento e conforme as normas vigentes definidas pela CONLP
€ obrigatorio o envio de projetos de pesquisa para a andlise do comité de ética. A
responsabilidade de enviar o projeto para o CEP. exclusivamente via Plataforma Brasil.
¢ do pesquisador (docente ou académico de pos-graduagfio). Protocolos incompletos ou
fora das especificagdes serdo indeferidos.

§1.° A tramitagdo dos projetos sera efetuada exclusivamente via Plataforma Brasil
(hitp://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf ) que terd um link no
Sistema de Apresenta¢do ¢ Acompanhamento de Projetos de Pesquisa (SAAPP).

§2.° Todo o didlogo entre o CEP e os pesquisadores ocorrera preferencialmente por
escrito e diretamente com o pesquisador responsavel. por meio do sistema on-line.
do enderego eletrdnico ¢/ou residencial identificado na folha de rosto para pesquisa
envolvendo seres humanos.

Apbs o recebimento on line do protocolo de pesquisa. 0 mesmo serd designado pelo
coordenador para um relator que deverd emitir um parecer consubstanciado de acordo
com o padriio definido pela CONEP,

§1.° Solicitagdes de renovagdo de prazo que ndo envolvam mudanga no protocolo
poderdio ser aprovadas ad referendum pelo coordenador do CEP que emitira
documento de prorrogagiio de validade do protocolo de pesquisa.

§2.0 membro que emitir o parecer consubstanciado deverd ser também o relator
durante a reunido. exceto nos casos de pareceres ad hoc em que o coordenador
determinard um membro para relatar o parecer ji elaborado.

§3.7 0 coordenador do CEP respeitard, sempre que possivel, a igualdade no nimero de
projetos distribufdos para cada membro.

Os pareceres emitidos pelos membros serdo submetidos a apreciagfo do CEP. em
reunifio ordindria ou extraordindria, e poderd receber ou nllo solicitagdes de alleragdes,
sendo votado pela plendria ¢ classificados em uma das seguintes categorias;

L Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente  acdequado  para
execuglo:
Il Com pendéncia: quando a decislo ¢ pela necessidade de corregiio, hipdtese em

que serdo solicitadas alteragoes ou complementagdes do protocolo de pesquisa,
Por mais simples que scja a exigénein feita, o protocolo continua em
“pendéncin”, enquanto esta no estiver completamente atendida:

I Nao Aprovado: guando o decisdo considera que os dbices éticos do protocold
sho de tal gravidade que nfo podem ser superados pela tramitagho emc—
“pendénein”; A
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Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas
as pendéncias apontadas ou para recorrer:

Suspenso: quando a pesquisa aprovada. ja em andamento. deve ser
interrompida por motivo de segurancga. especialmente referente ao participante
da pesquisa: e

Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo. antes de sua
avaliagfio ¢tica. Neste caso. o protocolo ¢ considerado encerrado.

Da tramitagdo das emendas e extensdes:

a)  Emenda é toda proposta de modificaglio ao projeto original. apresentada
com a justificativa que a motivou. As emendas devem ser apresentadas ao
CEP de forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser
modificado e suas justificativas. A emenda serd analisada pelas instancias
de sua aprovagio final (CEP e/fou CONEP).

b) Extensdo ¢ a proposta de prorrogagdo ou continuidade da pesquisa com os
mesmos participantes recrutados, sem mudanga essencial nos objetivos e
na metodologia do projeto original. Havendo modificagdes importantes de
objetivos ¢ métodos. deve ser apresentado outro protocolo de pesquisa.

Do arquivo: o Sistema CEP/CONEP deve manter, sob sua guarda e
responsabilidade. os protocolos de pesquisa ¢ demais documentos, inclusive
digitalizados. pelo prazo minimo de cinco (5) anos a contar do encerramento
do protocolo. Decorrido este tempo, o CEP devera avaliar os documentos com
vistas o sua destinaglio linal, de acordo com a legislaglio vigente,

Os protocolos unteriores 4 implementagdo da Plataforma Brasil poderiio ser
digitalizados para arquivamento.

Da tramitagio de Eventos Adversos Sérios (EAS): EAS ¢ qualquer ocorréncin
médica desfavoravel que resulta em: 1) Morte: 2) Ameaga ou risco de vida: 3)
Hospitalizagho ou prolongamento de uma hospitalizagdo preexistente,
excetuando-se as cirurgias cletivas ¢ as intemagdes previstas no protocolo; 4)
Incapacidade persistente ou significativa; 5) Anomalia congénita ou deteito de
naseimento ¢ 6) Ocorréncia médiea significativa que. baseada em julgamento
médico aproprindo. pode prejudicar o paciente ¢/ou requerer intervengio
médica ou cirdrgica pura prevenir quaisquer das demais ocorrénciag
supracitudas, Os relutorios de pesquisa devem ser enviados semestralmente,
comunicando ao CEP a ocorréncia de eventos adversos esperados ou nilo
esperados, O CEP assumird. com o pesquisador, a corresponsabilidade pela
preservagho de condutas eticamente corretas no projeto ¢ no desenvolvimento
du pesquisa, cabendo-lhe, ainda, comunicar & CONEP ¢ & Anvisa a ocorrénein
de evemos adversos graves. O formuldrio de notificagdo  encontrasse
digponivel, para preenchimento, e

http://conselho,saude,gov.br/web_comissoes/conep/index html.
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Das denuncias e situagdes de infragdo ética: ao receber dentincias ou perceber
situagdes de infragdes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos
participantes de pesquisa. os fatos deverdo ser comunicados as instancias
competentes para averiguagio e. quando couber. ao Ministério Publico.

Do conflito de interesses: os membros do CEP e da CONEP deverdo atuar de
forma voluntaria, auténoma e independente no exercicio de sua lungdo, que ¢
de elevado interesse publico. E vedado. tanto aos titulares quanto aos
suplentes. exercer atividades nas quais interesses privados possam
comprometer o interesse pablico ¢ sua imparcialidade no exercicio de suas
atividades no sistema CEP/CONEP. As relagdes financeiras levam aos
conflitos mais facilmente reconhecidos e incluem relagdes de emprego.
consultoria. propriedade de agdes ou opgdes. honordrios ¢ patentes com
instituigoes ou organizagdes financiadoras de pesquisa. Também podem surgir
conflitos de interesse caracterizados pelo exercicio do poder dentro da
instituigdio mantenedora do CEP. Os membros do sistema CLP/CONEP
deverdo apresentar declaragdio, por escrito. comprovando a sua autonomia e
independéncia no exercicio como membro. ja no momento da sua candidatura
ou aceitagio de indicagio.

Do funcionamento:

a) O CEP possui cspago fisico exclusivo para suas atividades. bem como
funcionario administrativo exclusivo para as atividades do CLP.

b) O Horario de funcionamento de segunda a sexta-feira, das 08h00-12h00 ¢
14h00-18h00, sendo o periodo matutino exclusivo para pesquisadores,

Do sigilo: 0 conteddo tratado durante todo o procedimento de andlise dos
protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP ¢ de ordem estritamenie
sigilosa: suas reunides serdo sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP
¢ da CONEP ¢ todos os lunciondrios que terlo acesso aos documentos,
inclusive virtuais, ¢ reunides. deverlo manter sigilo comprometendosse, por
declaragiio escrita, sob pena de responsabilidade.

Do registro das reunides: durante as reunides serd lavrada ata, que deverd ser
disponibilizada a todos os membros dos CEP/CONEP, no prazo de aié 30
(trinta) dins, Da atu deverdo constar: as deliberagdes da plendria; a data e
hordrio de infeio ¢ 1érmino da reunido; o registro nominal dos presentes e as
Justificativas das auséncias,

Do parecer: o parecer deve ser elaborado de forma clara, objetiva, detalhada ¢
estar suficientemente motivado para subsidiar o decisdo do colegiado. com
énfhse nos seguintes pontos: andlise ética do protocolo: risco-beneficio da
pesquisa e sun relevincia social; processo de recrutamento, inclusdo ¢ exclusiio
dos participantes da pesquisa; processo de obtenglio do TCLE,; justificativa
pura u dispensa do TCLE, se couber; procedimentos aptos & efetivagio da
garantia do sigilo ¢ confidencialidade: proteglio dos participuntes da pesquisa
que se encontram em sitnagho de vulnerabilidade, quando pertinente;
orgamento para realizagio da pesquisa; cronograma de execughio, O parcecr
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sera validado na Plataforma Brasil preferencialmente durante os trabalhos da
reunido.

{
Art, 24, As pesquisas referentes aos protocolos em avaliagdo no CEP s6 devem ser iniciadas
p apos a aprovacio. sendo imediatamente indeferidos projetos que iniciem durante o

processo de andlise ou que tenham e¢m seu cronograma ¢ coleta de dados neste periodo.

§1.°  Protocolos enquadrados no grupo 1. apés a aprovagio no CEP. sdo enviados a
CONEP para andlise e a pesquisa podera ser iniciada somente apos a aprovagio
deste Orgdo.

32.°  Protocolos do grupo Il sdo comunicados a CONEP para acompanhamento ¢ a
pesquisa poderd iniciar-se apds a aprovagdo pelo CEP. Eventualmente. ¢ a
critério do CEP, protocolos dos grupos 11 e T podem ser enviados 8 CONEP
para analise. Neste caso. a pesquisa s6 deve iniciada apds a aprovagio da
CONEP.

Q@\' Art. 25, As respostas as solicitagdes ¢ questoes do CEP. bem como todas as solicitagoes
| referentes ao protocolo em avaliagfio ou jd avaliado, incluindo pedidos de inclusio ou
exclusdo de pesquisadores, mudangas de titulo. alteragdes no conteado do projeto ou
mesmo o cancelamento do mesmo. poderio ser efetuadas tnica e exclusivamente via
o Platatorma Brasil. As solicitagdes serdio avaliadas por um relator ou pelo coordenador
do CEP ¢ submetidas a avaliagdo do Comité,
\ - Paragrafo unico. Excegdo serd feita em caso de morte ou doenga incapacitante do
~ pesquisador responsavel. Neste caso. a solicitagdo deverd conter o

concordancia escrita de todos os demais pesquisadores registrados
no protocolo.

M CAPITULO X

Disposigdes Gerais

=

rOArt 26, Sob as penas previstas em lei. os membros e consultores “ad hoe™ do CEP se obrigam
a manter sigilo absoluto ¢ estrito respeito a primazia da autoria das idéias, hipdteses ¢
propostas contidas em projetos de pesquisa a eles submetidos,

\ Pardgrafo unico. O membro do CEP que infringir esta norma ou que, por qualquer
\ razdo, incorrer em falta de ética profissional para com sua tunglio
neste cargo ol para com o pesquisador, deverd ser atastado do CEP,
nilo podendo voltar a ocupar 0 curgo novamente ¢ guando da _un
comunidade académica da UNIPAR poderd receber sangdes de
acordo com o previsto no Regime Disciplinar Docente,
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CAPITULO XI
Das Disposi¢oes Finais e Transitorias

Art.27. A denincia de infragdo ou falta ética por parte dos membros do CEP deverd ser
cncaminhada por escrito. por e-mail ou por meio da pagina do CEP na Internet a COPG
para abertura de processo de sindicancia.

Art. 28. A denuncia de infragiio ou falta ética por parte dos pesquisadores. docentes e/ou
discentes. devidamente comprovada ou a alteragio de procedimentos previamente
aprovados no protocolo de pesquisa encaminhado ao CEP, podera implicar em:

I.  cancelamento do certificado quando o projeto estiver em andamento:

. suspensdo da avaliagdo de projetos dos docentes ¢ discentes por tempo
determinado pelo CEP:

111 medidas disciplinares previstas no regimento disciplinar docente ¢ discente,

Art. 29.  Para o ajuste da composigao do CLEP. serd enviada comunicagio a todos os setores
envolvidos na escolha de membros para que sejam indicados novos membros ou para
que seja alterada a situagdo de titularidade dos que ja sejam membros do Comité,

Parigrafo Gnico. Dar-se-a preferéneia @ manuten¢do dos membros ja participantes.
apenas ajustando-se a titularidade, quando apropriado.

Art, 30, O CEP se obriga a comunicar 8 CONEP a nova composigiio.

Art. 31, O CEP ¢ os pesquisadores devem seguir as leis, normas ¢ regulamentos de tramitagdo
de projetos exclusivamente via Platalorma Brusil, devendo estes, se adequarem no que
compete a cada um.

Arl, 32, Os casos omissos neste Regulamento serdo resolvidos pela COPG, com base na
Resolugho CNS n.” 466/12 do Ministério da Saade. nas resolugdes complementares
mesma ou outra legislagiio que venha substitui-la ¢ apos consulta ao Comité ¢ a
CONEDP, se necessirio,

‘xéi Art. 33, O presente regulamento entrard em vigor na data de sua aprovagiio pelp Conselho de
et N Ensino Pesquisa e Extensio (CONSEPE), revogando-se disposigdes c:ﬁ-é'ﬁntra'lriu.
) b/




