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ATO EXECUTIVO N° 0005/2021

Aprova alteracbes na RESOLUCAO CONSUNI  N°
0020/2018 do Regulamento Interno do Comité de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos da UniFil.

REGULAMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM
SERES HUMANOS DA UniFil

CAPITULO |
DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Artigo 1° O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — CEP da UniFil é um 6rgéo
colegiado, independente, multidisciplinar, deliberativo, consultivo e educativo, de natureza
técnico-cientifica e constituido nos termos da Resolugdo N° 466 de 12/12/2012, e N° 370 de
08/03/2007, ambas do Conselho Nacional de Salde (CNS).

Art. 2° O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da UniFil tem a finalidade maior
de defender os interesses dos participantes de pesquisas em sua integridade e dignidade e
contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos, cientificos e
académicos.

Paragrafo Unico. Os membros do CEP tém total independéncia de acdo e decisdo no
exercicio de suas fun¢bes no Comité, mantendo sob carater confidencial as informacfes
recebidas.

CAPITULO Il
DA COMPOSIGAO

Art. 3° O CEP-UniFil serA composto por, no minimo, sete (7) membros, dentre eles, pelo
menos, um representante de participante de pesquisa, respeitando-se a proporcionalidade pelo
namero de membros, ou seja, 1 representante de participante de pesquisa para cada sete
membros. Pelo menos 50% dos membros deverdo comprovar ter experiéncia em pesquisa.
Podera variar na sua composicéo, de acordo com as especificidades da instituicdo e dos temas
de pesquisa a serem analisados. Tera, sempre, carater multidisciplinar, ndo devendo haver
mais que a metade dos seus membros pertencentes a4 mesma categoria profissional,
participando pessoas dos dois sexos. Podera, ainda, contar com consultores “ad hoc”,
pertencentes, ou ndo, a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

Art. 4° A designacéo dos membros do CEP é feita por Portaria baixada pelo Reitor, a partir de
indicacdo dos Colegiados de Curso e outros Setores da Instituicdo que tenham relacdo com
atividades de pesquisa, envolvendo seres humanos.

§ 1° O mandato dos membros do CEP é de trés (3) anos, sendo permitida a recondugéo. Os
membros designados devem se manter em suas fun¢des por um periodo que ndo exceda
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noventa (90) dias apés o término de seu mandato, até a efetivacdo do novo registro, conforme
disposto nos itens 1.4 e I1.1, da Resolugdo CNS n° 370, de 08/03/2007.

§ 2° Nao é permitida em um mesmo ano, a renovagdo de mais de um terco dos membros do
CEP.

§ 3° Como previsto na Resolugdo CNS 466/2012 e na Norma Operacional 001/2013, os
membros do CEP deverao atuar de forma voluntaria, autbnoma e independente no exercicio de
sua funcdo. Na@o poderdo ser remunerados no desempenho de sua tarefa, podendo, porém,
conforme as normas de ajuda de custo da Instituicdo, receber ressarcimento de despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacdo em atividades de capacitacdo do
Sistema CEP/CONEP.

Art. 5° O Coordenador do CEP é eleito por seus pares na primeira sessao de sua instalacéo.
Art. 6° Todos os docentes da UniFil sdo considerados membros consultores ad hoc.

Art. 7° O CEP conta com uma infraestrutura propria em local determinado com suas
instalacdes e dispde de um funcionario administrativo designado pelo Reitor e exclusivo, para
cuidar especificamente das atividades burocraticas do CEP, conforme fixado na Resolucéo
CNS n° 370/2007.

§ 1° Para atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores, o CEP-UniFil dispde de uma
sala exclusiva para essa finalidade, bem como de um funcionario administrativo exclusivo. Os
atendimentos ocorrem de segunda a sexta-feira, no periodo vespertino (das 13:30h as 17:30h),
na Avenida Juscelino Kubitscheck, 1626, Campus Sede no Municipio de Londrina. Os
atendimentos podem ser também em horario alternativo quando agendados com a
Coordenacdo e/ou secretaria deste CEP pelo fone (43) 3375-7439 ou por emalil
(comite.etica@unifil.br).

CAPITULO Il
DAS ATRIBUIGOES

Art. 8° Compete ao Comité de Etica em Pesquisa - CEP:
I.  Analisar projetos e protocolos de pesquisa (inclusive os interdisciplinares que

envolvam Seres Humanos), e emitir pareceres do ponto de vista dos requisitos da
ética, conforme estabelecido neste Regulamento, sendo o prazo para emissao do
parecer inicial pelo CEP é de trinta (30) dias a partir da aceitacdo na integralidade
dos documentos do protocolo, cuja checagem

documental devera ser realizada em até dez (10) dias ap6s a submissdo. Se o
parecer for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de trinta (30) dias, contados a
partir de sua emisséo 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 (Resolucdo 466/12 é complementada pela Norma Operacional 001/2013
quanto aos prazos).

II.  Expedir instrucbes com normas técnicas para orientar os pesquisadores com
respeito a aspectos éticos;
Ill.  Garantir a manutencédo dos aspectos éticos de pesquisa;
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IV.  Zelar pela obtencdo de consentimento livre e esclarecido dos individuos ou grupos
para sua participacdo na pesquisa;

V. Acompanhar o desenvolvimento de projetos através de relatérios anuais dos
pesquisadores, nas situacdes exigidas pela legislacéo;

VI.  Manter comunicacgio regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa, enviando relatérios para sua apreciacdo sobre os projetos aprovados a

CONEP semestralmente, tudo em acordo com o disposto nas citadas Resolu¢bes

VIl.  Desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdo em torno a ética
na ciéncia; e,
VIII.  Receber denuncia de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam

alterar o curso normal dos estudos, decidindo pela continuidade, modificacdo ou
suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de
consentimento livre e esclarecido.

IX. Requerer instauracdo de sindicancia junto a autoridade competente, em caso de
dendncia de irregularidades de natureza ética nas pesquisas; havendo
comprovagdo, comunicar o fato a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias.

X.  Comunicar a CONEP as situacbes de vacancia ou afastamento de membros e
encaminhar as substituicbes efetuadas, justificando-as, conforme a Norma
Operacional n® 001/13.

Art. 9° Com base no parecer emitido, cada projeto sera enquadrado em uma das seguintes
situacoes:

I.  Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucao
Il.  Com pendéncia: quando a decisdo € pela necessidade de correcdo, hipdétese em que
serdo solicitadas as alteracBes ou complementac¢des do protocolo de pesquisa. Por
mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”,
enguanto esta ndo estiver completamente atendida.
Ill.  Nao aprovado: quando a decisdo considera que os ébices éticos do protocolo sédo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”.
IV. Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.
V. Suspenso: quando a pesquisa aprovada, jA em andamento, deve ser interrompida por
motivo de segurancga, especialmente referente ao participante da pesquisa.
VI. Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes da sua
avaliagado ética. Nesse caso, o protocolo € considerado encerrado

8 1° O parecer deve ser elaborado de forma clara, objetiva, detalhada e estar suficientemente
motivado para subsidiar a decisdo do colegiado, com énfase nos seguintes pontos: analise
ética do protocolo; risco-beneficio da pesquisa e sua relevancia social; processo de
recrutamento, inclusdo e exclusdo dos participantes da pesquisa; processo de obtencéo do
TCLE; justificativa para a dispensa do TCLE, se couber; procedimentos aptos a efetivacdo da
garantia do sigilo e confidencialidade; protecdo dos participantes da pesquisa que se
encontram em situacdo de vulnerabilidade, quando pertinente; orcamento para realizagdo da
pesquisa; cronograma de execucao.
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8§ 2° As decisbes do Comité serdo proferidas por cinquenta por cento (50%) mais um (1),
valendo os votos do Coordenador e do Vice Coordenador.

CAPITULO IV
DO FUNCIONAMENTO

Art. 10 O CEP se reunira na terceira semana de cada més (terca-feira, em periodo vespertino)
em sessdo ordinaria ou em carater extraordinario, quando convocado pelo Coordenador ou
pela maioria de seus membros.

§ 1° O numero anual maximo de auséncias justificadas e consecutivas dos membros, nas
reunibes ordinarias, é trés (3). A presenca é registrada em todas as reunies, constando em
ata.

§ 2° Em relagdo as reunides extra-ordindrias:

I.  Ocorrem quando o numero de protocolos a ser apreciado no horario destinado a
reunido superar a quinze, ou quando algum protocolo demandar um tempo maior
para discusséo, e,

II.  Ocorrem para capacitacdo dos membros e promocao da educacdo em ética em
pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 11 A reunido do CEP somente se iniciard e deliberard com a presenca de cinquenta por
cento (50%) mais um (1) de seus membros titulares e sera dirigida pelo seu Coordenador ou na
sua auséncia, por outro membro por ele indicado.
I.  Nao havendo quérum, a Coordenacdo poderd convocar reunido extraordinaria caso
julgue necessario

Art. 12 As reunifes ocorrem da seguinte forma:

I.  Na abertura dos trabalhos, é feita a verificacdo do quérum, com a presenca
obrigatéria de cinquenta por cento (50%) mais um (1) de seus membros, conforme
exigido na Alinea (d), do item I.1.1, da Resolucdo CNS n° 3702007,

1. Leitura, aprovacao e assinatura da Ata da reunido anterior;

Ill.  Comunicacdes breves e franqueamento da palavra;
IV. Leitura e despacho do expediente;
V.  Ordem do dia, incluindo leitura, discussédo e votacéo dos pareceres;
VI.  Organizacdo da pauta da préxima reunido;
VII.  Distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores; e,
VIIl.  Encerramento da sessao.

Art. 13 Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do Comité e
especificamente:
l. Representar o Comité em suas relagdes internas e externas;
Il.  Instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;
I1. Promover a convocacao das reunioes;
IV. Indicar membros para estudos e emissdo de pareceres necessarios a compreensao
da finalidade do Comité; e,
V.  Tomar parte nas discussdes e votacdes e, quando for o caso, exercer direito do voto
de desempate.
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§ 1° Na auséncia do Coordenador, as atribuicbes serdo desempenhadas por um membro por
ele indicado.

§ 2° Em caso de impedimento parcial ou permanente do Coordenador, novo membro sera
designado pelo Reitor em sua substituicdo e outro Coordenador sera eleito por seus pares.

Art. 14 Aos membros do CEP compete:
I.  Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes forem atribuidas
pelo Coordenador;
IIl.  Comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito
das matérias em discusséo;

lll.  Requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

IV.  Verificar a instrucdo dos procedimentos formais estabelecidos, a documentacéo e
registro dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os
recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;

V. Desempenhar funcdes atribuidas pelo Coordenador; e,

VI.  Apresentar proposi¢cdes sobre as questdes atinentes ao CEP.

§ 1°. O membro do Comité deve se declarar impedido de emitir pareceres ou participar do
processo de tomada de decisao na andlise de protocolo de pesquisa em que estiver direta ou
indiretamente envolvido.

§ 2 ° E vedado, tanto aos membros titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio
de suas atividades no sistema CEP/Conep.

Art. 15 Ao funcionario administrativo do CEP compete:
I.  Assistir as reunibes;
Il.  Encaminhar o expediente;
Ill.  Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que devam
ser examinados nas reunides do CEP;
IV.  Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;
V. Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de Ata, de protocolo, de registro de
Atas, e de registro de delibera¢bes, rubricando-os e mantendo-os sob vigilancia;
VI. Lavrar e assinar as Atas de reunioes do CEP;

VIl.  Providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacdo das sessfes
extraordinarias; e,
VIIl.  Distribuir aos membros do CEP a pauta das reunides.

Art.16 Em caso de greve institucional, assim que deflagrada o CEP devera informar, conforme
descrito em Carta Circular n°® 244/16 da Conep:

I. A comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas (como, por
exemplo, comissBes de poés-graduacdo, centro de pesquisa clinica, pro-reitoria de
pesquisa) quanto a situacdo, informando se haverd interrupgdo temporaria da
tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou
totalmente) pelo tempo que perdurar a greve.

II.  Aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracédo estimado da
greve e as formas de contato com a Conep, de modo que permanecam assistidos em
casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de dendncia durante todo o periodo
da greve.
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lll.  Em relagdo aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a
instituicdo devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a
situacao de cada um, caso haja atraso na avaliagcéo ética pelo CEP institucional.

IV. A Conep quais as providéncias seréo adotadas para regularizar a sua atua¢io quanto a
tramitacdo de protocolos para apreciacao ética, apés o periodo de paralisacao

Art. 17 Em caso de recesso institucional, com a devida antecedéncia e por meio de ampla
divulgacao por via eletrénica, o CEP devera informar, conforme descrito em Carta Circular N°
244/16 da Conep:

I. A comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracio do recesso.

II.  Aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duracao do
recesso e as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo que permanegam
assistidos em casos de davidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante
todo o periodo do recesso.

Art. 18 Do papel educativo e de capacitacdo, o CEP-UniFil devera aprovar, no primeiro
bimestre de cada ano, um plano de capacitacdo permanente (seminarios, encontros e outros
eventos) dos seus membros, destinados a discussado da ética em pesquisa envolvendo seres
humanos; também devera promover educacdo em ética em pesquisa entre seus pares por
meio de orientacdo na elaboracdo dos protocolos ou de participagcdo em atividade didatica
pertinente

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 19 O conteldo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados
no Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa; suas reunides serdo sempre
fechadas ao publico. Os membros do CEP e da CONEP e todos os funcionarios que terdo
acesso aos documentos, inclusive na modalidade virtual, e reunibes, deverdo manter sigilo
comprometendo-se, por manifestacéo escrita, sob pena de responsabilidade.

Art. 20 Os projetos, protocolos e relatérios correspondentes serdo arquivados por cinco anos,
apos o encerramento do estudo.

Art. 21 Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser corresponsavel no que se refere aos
aspectos éticos da pesquisa.

Art. 22 Consideram-se autorizados para execucgao, os projetos aprovados pelo CEP, exceto os
gue se enquadrarem nas areas tematicas especiais definidas pela legislagdo em vigor, o0s
quais, apos aprovagéao pelo CEP, deverdo ser enviados & CONEP/CNS/MS, que dara o devido
encaminhamento.

Art. 23 A renovagédo do registro do CEP devera ser solicitada desde sessenta dias antes até
sessenta dias apos a data de vencimento do mandato e sera efetivada mediante avaliacdo do
CEP, pela CONEP e atendimento das condi¢Bes de funcionamento descritas no item 1.1.1 da
Resolucdo CNS n° 370/2007.

CAPITULO V
DAS DISPOSIGOES FINAIS
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Art. 24 Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacéo do presente Regulamento
serao dirimidos pelo CEP.

Art. 25 O presente Regulamento podera ser alterado, no todo ou em parte, mediante
proposta do CEP, aprovada pela maioria absoluta de seus membros, e submetida ao
Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensdo - CONSEPE.

Art.26 O presente Regulamento entra em vigor na data de sua aprovacdo pelo Conselho
Superior Universitario - CONSUNI.

Londrina, 21 de setembro de 2021.

Dr. Eleazar Ferreira
Reitor
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