n, ' Centro Universitario Filadélfia

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES
HUMANOS DO CENTRO UNIVERSITARIO FILADELFIA - UniFil

CAPITULO |
DO OBJETO E SUAS FINALIDADES

Art. 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 das Resolugdes N° 466 de 12/12/2012 e N° 706 de 16/02/2023
e Norma Operacional N° 001 de 30/09/2013, todas do Conselho Nacional de Saude (CNS).

Art. 2° O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da UniFil tem a finalidade maior de
defender e garantir a seguridade aos direitos e deveres dos participantes de pesquisas em sua
integridade e dignidade e contribuir com a comunidade cientifica no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos, cientificos e académicos.

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

CAPITULO Il
DA COMPOSIGAO

Art. 3° O CEP-UniFil sera composto por, no minimo, nove (9) membros titulares e, dentre eles, um
(1) coordenador, um (1) coordenador adjunto, e pelo menos dois (2) representantes de
participantes de pesquisa - (RPP).

Art. 4° Os Colegiados de Cursos e outros setores da instituicdo que tenham relacdo com
atividades de pesquisa indicam dois (2) membros e a designacdo destes membros é feita por
Portaria expedida pela Reitoria.

Art. 5° A eleicdo da coordenacao do CEP devera ser realizada pelos membros que compdem
o colegiado, devendo observar o quérum minimo para reunides deliberativas, ou seja, mais
da metade dos membros.

Art. 6° O mandato dos membros tem duragéo de quatro (4) anos, podendo haver reconducéo, a
critério deste CEP (Resolu¢cdo CNSN° 706 de 16/02/2023, art 11 e 12).

81° Pelo menos 50% dos membros deverdo comprovar ter experiéncia em pesquisa.
82° O CEP do Centro Universitario Filadélfia - UniFil terA sempre carater multidisciplinar, ndo
devendo haver mais da metade dos membros pertencente a mesma categoria profissional,

observando o equilibrio de género.

§3° Ao término do mandato, o0 membro pode permanecer em sua fungéo, por um periodo que ndo
exceda 90 (noventa) dias, até a efetivacdo de sua substituicdo ou reconducéo.
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CAPITULON
DAS ATRIBUICOES E COMPETENCIAS

Art. 7° Compete ao Comité de Etica em Pesquisa - CEP, conforme descrito na Resolucdo CNS 706
de 16 fevereiro de 2023).

V.

VI.

VII.
VIII.

XI.

XIlI.
XIILI.

XIV.

Manter a composicao adequada.

Escolher, para a coordenacdo, membro do CEP que ndo apresenta potencial conflito
de interesse, por votacdo da maioria absoluta, ou seja, mais da metade do nimero
total de membros titulares.

Emitir pareceres dentro dos prazos normativos.

Enviar & Conep, os relatérios de suas atividades, dentro dos prazos normativos.
Garantir e manter quérum para atividades deliberativas nas reunides do Colegiado.
Manter sigilo de todas as informacgdes referentes aos protocolos de pesquisa e ao
conteldo das reunides do Colegiado.

Elaborar o Regimento Interno.

Analisar protocolos de pesquisa das Instituicdes Proponentes, preferencialmente,
localizadas apenas na mesma Unidade Federativa do registro do CEP.

Garantir capacitacdo periddica dos seus membros, por meio de Plano de
Capacitacdo Permanente sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos,
incluindo conteudo direcionado e acessivel aos RPPs.

Promover atividades educativas, na area de ética em pesquisa envolvendo seres
humanos, com seus membros e com a comunidade em geral.

Receber e apreciar, do ponto de vista ético, os protocolos de pesquisa indicados
pela Conep.

Manter comunicacao regular e efetiva com a Conep

Informar a Conep sobre quaisquer alteracdes da infraestrutura, composicdo dos
membros ou do funcionario administrativo.

Receber denlncias e apurar infragfes éticas, sobretudo as que impliqguem em riscos
aos participantes de pesquisa, comunicando os fatos as instancias competentes
para averiguacédo e, quando couber, ao Ministério Publico.

XV. Comunicar a CONEP as situacdes de vacancia ou afastamento de membros e

encaminhar as substituicbes efetuadas, justificando-as, conforme a Norma
Operacional n® 001/13.

81° O CEP podera recusar a apreciacdo ética de protocolos de pesquisa indicados pela Conep,
mediante justificativa.

§2° E vedado, ao CEP, a cobranca de quaisquer taxas para analise de protocolos de pesquisa.

Art. 8° - S8o0 atribuicdes e competéncias da Coordenacgéo do CEP:

Presidir as reunides ordinarias e extraordinarias e tomar as providéncias adequadas
a execucdo das deliberacbes e normas estabelecidas por este e pela
CONEP/CNS/MS.

Submeter ao colegiado o calendéario anual de reunides para apreciagao.

Indicar membros para estudos e emissao de pareceres necessarios a compreensao
da finalidade do Comité.

Tomar parte nas discussodes e votacoes e, quando for o caso, exercer direito do voto
de desempate.

Submeter & apreciacéo do Colegiado as propostas de membro ad hoc, de admisséo
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de novos membros ou desligamento de membros do Colegiado.
VI. Representar o CEP em suas relagGes internas e externas ou indicar um
representante.

Art. 9 O mandato do(a) Coordenador(a) € de 4(quatro) anos, podendo haver reconducao.

Paragrafo Unico - Na auséncia do(a) Coordenador(a), as atribuicdes serdo desempenhadas pelo
Coordenador(a) adjunto.

Art. 10 Compete ao (a) Coordenador(a) Adjunto(a):

I.  Substituir o (a) Coordenador(a) quando necessario.
Il.  Auxiliar o (2) Coordenador(a) em suas tarefas.
Ill.  Supervisionar e acompanhar a elaboracdo dos relatérios administrativos
demandados pela CONEP/CNS/MS ou pelo Colegiado.
IV. Desempenhar tarefas que lhe sejam confiadas pelo(a) Coordenador(a).

Art. 11 Aos membros do CEP compete:

I.  Conhecer o Regimento Interno e propor adequacdes quando necessarias.
II.  Confirmar presencga nas reunides ou justificar auséncia
Ill.  Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes forem atribuidas
pelo Coordenador;
IV.  Comparecer as reunibes, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito
das matérias em discussao;
V. Indicar & coordenacdo membros ad hoc;
VI.  Apreciar o Relatério de Atividade e o Planejamento de atividades futuras;

§ 1°. O membro do Comité sera impedido (blogueio ético) de emitir pareceres ou participar do
processo de tomada de decisdo na andlise de protocolo de pesquisa em que estiver direta ou
indiretamente envolvido.

§ 2° O ndo comparecimento a pelo menos trés (3) reunibes consecutivas sem justificativa ou a 25%
das reunides realizadas no ano, ainda que com justificativas, sera motivo de seu desligamento do
CEP. O monitoramento das presencas ocorrera mediante relatério das listas de presentes/ausentes
geradas em cada reuniao.

8 3° Os membros dos CEP seréo dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP, de outras
obrigacBes nas instituicbes e/ou organizacdes as quais prestam servico, dado o carater de
relevancia publica da fungéo, conforme disposto no item VII.6, da Resolucdo CNS n° 466/2012.

§ 4° Como previsto na Resolugdo CNS 466/2012 e na Norma Operacional 001/2013, os membros
do CEP deveréo atuar de forma voluntaria, autbnoma e independente no exercicio de sua funcéo.
N&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.
O interessado em participar de algum evento de capacitacdo devera encaminhar a solicitacdo a
coordenacgéo do CEP em até 30 dias antes do evento, para andlise.

Art. 12 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
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de suas atividades no sistema CEP/Conep, em conformidade (Norma Operacional 001/2013, item
2.1 letra A)

Art. 13 Ao Funcionario Administrativo do CEP compete:

I. Fazer a checagem dos documentos apresentados pelo pesquisador no protocolo
submetido a Plataforma Brasil e direcionados ao CEP-UniFil e informar a
coordenacéo.

Il.  Informar o pesquisador sobre a pendéncia documental, caso houver.

Ill.  Encaminhar aos membros a convocacdo e a pauta da reunido, por determinagéo
do coordenador(a).

IV. Assistir, secretariar e elaborar as atas das reunides.

V. Encaminhar o parecer consubstanciado, disponivel na Plataforma Brasil, aos
pesquisadores mediante registro.

VI.  Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que
devam ser examinados nas reunides do CEP.

VII. Lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de Ata, de protocolo, de
registro de Atas, e de registro de deliberacdes, rubricando-os e mantendo-os sob
vigilancia.

VIIl. Manter os registros e os documentos em local reservado com seguranca.

Art. 14 - O CEP podera contar com membros ad hoc, pertencentes ou ndo a Instituicao, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos.

I.  No caso de pesquisas que envolvem grupos vulneraveis, comunidades e
coletividades, podera ser convidado um representante, como membro ad hoc do
CEP, para patrticipar da analise do projeto especifico.

Il.  Nas pesquisas envolvendo populacdo indigena devera participar um consultor
familiarizado com os costumes e tradi¢cdes da comunidade.

CAPITULO IV
DOS REPRESENTANTES DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA (RPP)

Art. 15 O RPP é membro do CEP, e caracteriza a oportunidade de participagdo de grupo da
sociedade com misséo e experiéncia de defesa de seus préprios direitos e interesses. Deve possuir
histérico de participacdo em movimento social e/ou comunitario.

Paragrafo unico. O historico de participagdo do RPP néo se limita a area da saude, podendo
abranger todos os segmentos de atuacdo dos movimentos sociais. Assim a indicacéo pode ser de
uma mesma entidade ou de multiplas entidades.

Art. 16 O RPP deve possuir, no minimo, 18 (dezoito) anos completos.

Art. 17 O RPP deve ser capaz de expressar pontos de vista e interesses de individuos e/ou dos
grupos de participantes de pesquisas, a fim de representar no Sistema CEP/Conep o0s interesses
coletivos de publicos diversos.

Art. 18 A atuacédo dos RPP compreende, mas néo se limita a:

I.  Comparecer as reunifes, capacitagcbes e eventos organizados pelo Sistema
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CEP/Conep.

Il.  Fomentar, em colaboracdo com os demais membros do Sistema CEP/Conep,
guestdes especificas relacionadas aos interesses e direitos dos participantes de
pesquisa.

Ill.  Contribuir na avaliacéo ética desenvolvida pelo CEP, podendo realizar a relatoria de
protocolos de pesquisa, quando assim for designado pela coordenacdo do CEP.

Art. 19 E obrigacdo do RPP manter sigilo de toda e qualquer informacdo confidencial obtida no
exercicio de sua atividade como membro do Sistema CEP/Conep.

Art. 20 O tempo de mandato do RPP no CEP é de 3 anos, contando a partir da data de sua
indicacéo.

CAPITULO V
DO FUNCIONAMENTO

Art. 21 O horéario de funcionamento do CEP do Centro Universitario Filadélfia - UniFil e de
atendimento aos pesquisadores e ao publico em geral é de segunda a sexta é das 13:30 as 17:30
horas (horario de Brasilia). O CEP localiza-se na Juscelino Kubitschek campus sede da UniFil,
Bloco A. 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 email
(comite.etica@unifil.br).

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

Art. 22 O CEP se reunira na terceira semana de cada més (terca-feira, em periodo vespertino)
em sessdao ordinaria ou em carater extraordinario, quando convocado pelo Coordenador ou pela
maioria de seus membros. As reunides poderdo ocorrer de forma presencial ou na modalidade
virtual, total ou parcial, de acordo com 0 OFiCIO CIRCULAR No
25/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS.

§ 1° As reunides presenciais ocorrerdo no Campus Sede da UniFil em local previamente reservado
e fechado ao publico mantendo-se a preservacao do sigilo e confidencialidade.

§ 2° As reunifes na modalidade virtual, total ou parcial ocorrerdo por videoconferéncia, podendo
utilizar como ferramenta o Google Meet, Microsoft Teams ou qualquer outro similar. Nessa
condicdo serdo tomadas todas as precaucles, para garantir a privacidade, o sigilo e a
confidencialidade. Caracteriza-se a privacidade quando, os membros participantes das reunibes,
mantém-se em ambiente restrito, a fim de evitar eventual acompanhamento das reunides por
pessoas alheias ao Sistema CEP/Conep, tal como descrito em OFICIO CIRCULAR N°
25/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS.

Art. 23 O conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos tramitados no
CEPI é de ordem estritamente sigilosa e as reunides sdo sempre fechadas ao publico. Os
membros do CEP e todos os funcionarios que tém acesso aos documentos, inclusive virtuais, e
reunides, devem manter sigilo comprometendo-se, por declaragcdo escrita, sob pena de
responsabilidade.
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Art. 24 A reunido do CEP somente se iniciara com a presenca de mais da metade dos membros.
O quorum para deliberacdo durante as reunibes devera ser de mais da metade dos membros. O
registro da presenca dos membros nas reunides devera constar na lista devidamente assinada
(assinatura eletronica ou fisica).

Art. 25 Em relacdo as reunides extra-ordinarias:

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

IIl.  Ocorrem para capacitacdo dos membros e promocao da educagdo em ética em
pesquisa envolvendo seres humanos, bem como para atualizagdo e aprovacdo do
regimento interno

Art. 26 As reunides ocorrem da seguinte forma:

I.  Naabertura dos trabalhos, é feita a verificacdo do quérum, com a presenca obrigatéria
de mais da metade de seus membros.
Il. Leitura, aprovagéo 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, discussao e votacédo dos pareceres.
VI.  Organizacéo da pauta da proxima reuniao.
VII.  Distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores.
VIIl.  Encerramento da sessao.

Art. 27 As reunides seguem calendério definido para o ano corrente e disponibilizado no site
para consulta.

8 1° A checagem documental é de 10 (dez) dias, conforme exposto na Resolucdo CNS n° 466/12
complementada pela Norma Operacional n® 001/13.

8§ 2° 0 prazo para analise e emissdo do parecer inicial dos protocolos de pesquisa é de trinta (30)
dias a partir da aceitagdo na integralidade dos documentos do protocolo, em conformidade ao
contido na Resolucdo CNS n° 466/12 complementada pela Norma Operacional n°® 001/13.

8§ 3° O pesquisador tem o prazo de 30 dias para responder as pendéncias de parecer, em
conformidade ao contido na Resolugdo CNS n° 466/12

8 4° 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 obtencdo 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
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execugao

8 5 O correto enquadramento, com os devidos prazos, das avaliacdes dos protocolos de pesquisa
nas categorias especificadas pela Norma Operacional CNS n°® 001/13, a saber:

I.  Aprovado - Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucao.

II.  Com pendéncia - Quando a decisdo € pela necessidade de correcdo, hipétese em que
serdo solicitadas alteracbes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais
simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em pendéncia, enquanto esta néo
estiver completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo
de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para atendé-la.
Decorrido este prazo, o CEP tera 30 (trinta) dias para emitir o parecer final, aprovando ou
reprovando o protocolo;

Ill.  N&o aprovado - Quando a decisao considera que os Obices éticos do protocolo séo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em pendéncia. Nas decisbes de
ndo aprovacao cabe recurso ao proprio CEP e/ou a Conep, no prazo de 30 (trinta) dias,
sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reanalise;

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 seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa.

VI. Retirado - Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacao ética. Neste caso,
0 protocolo é considerado encerrado.

Art. 28 Em caso de greve institucional, assim que deflagrada o CEP devera informar imediatamente
a Conep (por meio do email conep.cep@saude.gov.br). Conforme descrito em Carta Circular n®
244/16 da Conep, o CEP devera:

I. Informar & comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas (como,
por exemplo, comissfes de pds-graduacdo, centro de pesquisa clinica, pro-reitoria de
pesquisa) quanto a situacdo, informando se havera interrup¢éo temporaria da tramitacao
dos protocolos, e se a tramitacdo permanecerd paralisada (parcial ou totalmente) pelo
tempo que perdurar a greve.

IIl. Informar aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracdo
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 denlncia durante
todo o periodo da greve

Ill. Em relacdo aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a
instituicdo adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situagéo de cada
um, caso haja atraso na avaliagéo ética pelo CEP institucional.

IV. Informar a Conep quais as providéncias serdo adotadas para regularizar a sua atuacao
guanto a tramitacdo de protocolos para apreciacdo ética, apds o periodo de paralisagdo

Art. 29 Em caso de recesso institucional, com a devida antecedéncia e por meio de ampla
divulgacao por via eletronica, o CEP devera informar, conforme descrito em Carta Circular N°
244/16 da Conep:

I. A comunidade de pesquisadores o periodo exato de durac&o do recesso.

II.  Aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duragdo do
recesso e as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo que permanegcam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresenta¢do de denuncia durante
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todo o periodo do recesso.

Art. 30 Do papel educativo e de capacitacao, o CEP devera aprovar, no primeiro bimestre de cada
ano, um plano de capacitagdo permanente (seminarios, encontros e outros eventos) dos seus
membros, destinados a discussdo da ética em pesquisa envolvendo seres humanos; também
devera promover educacdo em ética em pesquisa entre seus pares por meio de orientacao na
elaboracao dos protocolos ou de participacdo em atividade didatica pertinente.

Art. 31 O prazo de vigéncia do registro e credenciamento do CEP € de 4 (quatro) anos e ao final
deste periodo devera ser solicitada a renovac¢ao do credenciamento junto a Conep.

§ 1° Para manter a regularidade do funcionamento do CEP, a Instituicho Mantenedora devera
submeter requerimento de renovacao do credenciamento.

§ 2° A solicitacao da renovacao devera ser iniciada a partir de 90 (noventa) dias antes da data de
vencimento da sua vigéncia

§ 3° A renovacéao do credenciamento do CEP devera ser finalizada até a data limite do vencimento
de sua vigéncia.

§ 4° Podera ser solicitada a prorrogacao do prazo para renovagao, uma unica vez, pelo periodo
maximo de 90 (noventa) dias, mediante justificativa.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 32 O conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no
Sistema CEP/CONEP ¢ 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 reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-
se, por manifestacdo escrita, sob pena de responsabilidade.

Art. 33 Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser corresponsavel no que se refere aos
aspectos éticos da pesquisa, garantindo a protecdo dos participantes de pesquisa.

Art. 34 Consideram-se autorizados para execugdo, os projetos aprovados pelo CEP, exceto os
gue se enquadrarem nas areas tematicas especiais definidas pela legislacdo em vigor, os quais,
apos aprovacdo pelo CEP, deverdo ser enviados a CONEP/CNS/MS, que dard o devido
encaminhamento.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 35 Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regulamento seréo
dirimidos pelo CEP.

Art. 36 O presente Regimento Interno podera ser alterado, no todo ou em parte, mediante proposta

Pégina 8 de 9



Yy UniFil

do CEP, aprovada pela maioria absoluta de seus membros, e submetida para conhecimento ao
Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensdo - CONSEPE da UniFil.

Centro Universitario Filadélfia

Art. 37 O presente Regimento Interno entrara em vigor apds aprovacao da Conep

Londrina, 30 de janeiro de 2025.
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