UNICURITIBA

CENTRO UNIVERSITARIO CURITIBA

RESOLUGAO CONSEPE n° 1, de 26 de abril de 2018

APROVA O REGULAMENTO DO COMITE DE
ETICA EM PESQUISA (CEP), DO CENTRO
UNIVERSITARIO CURITIBA — UNICURITIBA.

O Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensao
(CONSEPE), no uso das atribuicoes que lhe
confere o artigo 12, inciso X, do Estatuto do
Centro Universitario Curitiba — UNICURITIBA,
tendo em vista o Processo CONSEPE n°
01/2018, resolve:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa (CEP), do Centro
Universitario Curitiba — UNICURITIBA, na forma anexa.

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposicoes
em contrario.

Dé-se ciéncia aos interessados, publique-se e cumpra-se.

Curitiba, 26 de abril de 2018.

Presidente
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ANEXO A RESOLUGAO CONSEPE N° 01, de 26 de abril de 2018.

REGULAMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP), DO CENTRO
UNIVERSITARIO CURITIBA - UNICURITIBA

CAPITULO I

Da Criagao do Comité

Art. 1° O presente Regulamento tem por objetivo disciplinar a constituicao, o funcionamento e
definir regras e atribuicbes do Comité de Etica em Pesquisa, nos termos dispostos nas
Resolucoes do Conselho Nacional de Satde, Resolugao CNS 466/12, Resolugao CNS 370/07
e Resolugao CNS 510/2016, que asseguram os direitos e deveres que dizem respeito a

comunidade cientifica, aos sujeitos e objetos da pesquisa.

Art. 2° O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do UNICURITIBA é uma instancia colegiada de
abrangéncia institucional, de natureza consultiva, deliberativa, normativa e educativa,
autbnoma em relagao as demais instancias institucionais, vinculada diretamente a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) do Conselho Nacional de Saude (CNS).

Art. 3° O CEP do UNICURITIBA funcionara no Campus Milton Vianna, Rua Chile, 1678 —
Rebougas - CEP 80.220-181- cidade de Curitiba, Estado do Parana.

Art. 4° O horario de funcionamento do CEP sera de segunda-feira a sexta-feira, das 9h as 19h,
e o atendimento ao publico sera realizado das 10h as 12h, no periodo matutino, e das 14h as

16h no periodo vespertino.

CAPITULO Il

Da Composicao e Mandato dos Membros

Art. 5° O CEP tera composicao multiprofissional e interdisciplinar, com pessoas de ambos os
sexos, com um minimo de 07 (sete) membros titulares e respectivos suplentes, sendo no
minimo 04 (quatro) titulares com atuagdo comprovada no campo da pesquisa e ética e 01 (um)

representante dos usuarios, indicado pelo Conselho Municipal de Saude. "
2

Centro Universitario Curitiba
Campus Milton Vianna Filho | Rua Chile, 1.678 — Rebougas | CEP 80220-181 - Curitiba, PR | Fone/fax: 41 3213-8700 | www.unicuritiba.edu.br



UNICURITIBA

CENTRO UNIVERSITARIO CURITIBA

§1° De acordo com a Resolugdo CNS 466/2012, nao sera permitida a nenhuma categoria

profissional representagao superior a metade dos membros do CEP.

§2° Nenhum membro podera ter qualquer tipo de remuneracao pelas atividades relacionadas

ao CEP, em consonancia com a Resolugao CNS 466/2012.

Art. 6° Os membros do CEP serao selecionados e nomeados pelo Reitor a partir da lista de

indicacoes da Pré-Reitoria Académica.

Art. 7° O mandato dos membros do CEP sera de 03 (trés) anos, sendo permitida a
reconducao e a substituicao a qualquer tempo, segundo as condicoes previstas neste

regulamento ou a pedido do membro.

Art. 8° Na impossibilidade de continuidade de um dos titulares, o suplente assumird,
automaticamente, as fungoes de parecerista nos projetos e participara ordinariamente das

reunioes.

Art. 9° Seréa desligado do CEP e substituido o membro que, sem justificativa prévia aceita
pelo CEP, deixar de comparecer a trés reunides consecutivas ou a quatro alternadas durante
um ano e deixar de cumprir 0os prazos em pelo menos 3 (trés) pareceres sobre os protocolos a

ele confiados.

Paragrafo unico. Na hip6tese do caput do artigo, o suplente assumira como titular e sera
solicitada nova indicacao da Reitoria para a vaga de supléncia e imediatamente comunicada as
alteragoes ao CONEP/CNS.

Art. 10 O CEP tera um Coordenador e um Vice-Coordenador, nomeados pelo Reitor dentre os
membros, com mandato de 3 (trés) anos, sendo permitida a recondugdo ou a substituicao a

qualquer tempo.

Art. 11 O CEP contara com um secretario, nomeado entre os membros, com mandato de 03
anos, designado pelo Reitor, sendo permitida a reconducao ou substituicao a qualquer tempo.
J/

Centro Universitario Curitiba
Campus Milton Vianna Filho | Rua Chile, 1.678 - Rebougas | CEP 80220-181 - Curitiba, PR | Fone/fax: 41 3213-8700 | www.unicuritiba.edu.br



UNICURITIBA

CENTRO UNIVERSITARIO CURITIBA

Art. 12 Compete ao Coordenador dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP e

especificamente:

VI.
VII.

VIII.

instalar e presidir as reunioes;

suscitar o pronunciamento do CEP quanto as questdes relativas aos projetos de
pesquisa;

participar nas discussoes, votagoes e exercer direito do voto;

em acordo com o Secretario, indicar membros para realizacdo de estudos,
levantamentos e emissao de pareceres sobre os projetos apresentados;

convidar entidades, cientistas e técnicos para colaborarem em estudos ou participarem
como consultores ad hoc na apreciacao de projetos;

propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame dos projetos;

encaminhar plano de trabalho anual e relatérios parciais e anuais a CONEP/CNS e
divulga-los internamente;

assinar todos os pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, dendncias ou outros
documentos expedidos pelo CEP, segundo as deliberagoes tomadas em reuniao;

emitir parecer ad referendum em matérias consideradas urgentes, dando conhecimento
aos membros para deliberagao na reuniao seguinte;

propor a elaboracao de plano de trabalho e de comunicagao das atividades do CEP,

com objetivo de divulgacao interna.

Art. 13 Compete ao Vice-Coordenador:

substituir o coordenador nas suas faltas ou impedimentos;
assessorar, ordinariamente, o coordenador em suas atribuicoes;

organizar a pauta das reunides em conjunto com Secretario.

Art. 14 Compete ao Secretario:

organizar a pauta, assistir e fazer ata das reunioes;
encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberacées do CEP;
receber as correspondéncias, projetos, denlncias ou outras matérias, dando os devidos

encaminhamentos; a
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em conformidade com o Coordenador, enviar cépia dos projetos protocolados para
apreciagao de pareceristas, com antecedéncia minima de 10 (dez) dias da reuniao;
préparar, assinar, distribuir aos membros, manter em arquivo a memoria das reunioes,
organizar banco de dados, registro de deliberagoes, protocolos e outros;

manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em andlise;

em conjunto com o Coordenador, elaborar relatério anual das atividades do CEP;
prestar assessoria aos membros do CEP em suas diversas atividades relacionadas ao
CONEP/CNS, com o Sistema de Salde, e quanto a interface com as politicas publicas;

providenciar meios de divulgagao das atividades do CEP.

Art. 15 Compete aos membros:

estudar e relatar, com pareceres consubstanciados, nos prazos estabelecidos de no
maximo 30 (trinta) dias, as matérias que Ihes forem atribuidas;

comparecer as reunioes, relatando projetos de pesquisa, proferindo voto e
manifestando-se a respeito das matérias em discussao;

fornecer explicagoes e informagoes necessarias a emissao de parecer consubstanciado,
garantindo as condicoes para o melhor juizo do CEP;

apresentar proposicoes sobre as questoes ligadas ao CEP;

observar o sigilo sobre as informagoes referentes aos processos apreciados e outras

matérias consideradas pelo CEP.

CAPIiTULO Il

Das reunioes do CEP

Art. 16 O CEP do UNICURITIBA tera uma reunido ordinaria mensal, ocorrendo na primeira

quarta-feira de cada més, e reuniao extraordinaria, sempre que necessaria, por convocagao do

Coordenador.

Art. 17 As reunides deliberativas serao validas apenas se houver quérum de metade dos

membros mais um, e as decisdes serdo aprovadas com o voto aberto da maioria simples dos

membros presentes.
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Art. 18 A presenca nas reunides do CEP sera registrada em lista de presenca e assinatura em

ata da reuniao mensal.

Paragrafo unico: As reunides do CEP serao registradas em atas pelo Secretario, assinadas
por ele em conjunto com o Coordenador, as quais serao objeto de apreciacao pelos membros

do colegiado nas reunides subsequentes aquelas a que se referirem.

CAPITULO IV

Dos Projetos em Analise

Art. 199 O CEP apreciara projetos de pesquisa, iniciagao cientifica, dissertacoes e teses

quando envolverem humanos.

Paragrafo unico. O CEP podera apreciar projetos de pesquisa oriundos de outras instituicoes,
desde que encaminhado pela CONEP/CNS.

Art. 20 O CEP analisara os projetos de pesquisa sob sua responsabilidade e tera até 30

(trinta) dias para deliberar sobre eles.

Art. 21 Os membros do CEP deverao se isentar de tomada de decisdo quando diretamente

envolvidos na pesquisa em andlise.

Art. 22 Quando julgar necessario, o CEP podera requerer consultoria ad hoc de profissional,
pertencente ou nao ao UNICURITIBA, para emitir parecer sobre os protocolos como consultor,

sem direito a voto.

Art. 23 O CEP devera manter em arquivo digital o projeto, o protocolo e os relatérios
correspondentes por 5 (cinco) anos apos o encerramento do estudo, sendo imprescindivel

copia fisica de documentos que contém assinaturas.

Art. 24 Os membros do CEP deverao ter total independéncia na tomada das decisdes no
exercicio das suas fungoes, mantendo sob carater confidencial as informacoes recebidas.

Deste modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos C
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ou pelos interessados em determinada pesquisa, devem isentar-se de envolvimento financeiro

e nao devem estar submetidos a conflito de interesse.

CAPITULO V

Das Atribuigées do Comité de Etica em Pesquisa

Art. 25 O CEP avaliara protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com foco nos
temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de Ciéncias Humanas e
Sociais, com base nos indicadores epistemoldgicos, emitindo parecer, devidamente justificado,
sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia,
razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma

operacional, evitando redundancias que resultem na morosidade da andlise.

Paragrafo unico. Para analise do CEP, o projeto devera estar protocolado na Plataforma

Brasil, conforme determina o Conselho Nacional de Saude.

Art. 26 O CEP emitira parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta)

dias, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de andlise.

Art. 27 A analise de cada protocolo, realizada pelo CEP, culminara com seu enquadramento

em uma das seguintes categorias:

l. Aprovado.

ll. ~ Com pendéncia: quando o CEP considerar o protocolo como aceitavel, porém
identificar determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou
em ambos, e recomendara uma revisao especifica ou solicitara uma modificagao ou
informacao relevante, que devera ser atendida em até 60 (sessenta) dias pelos
pesquisadores.

[ll.  Nao aprovado: quando o CEP considerar que os ébices éticos do protocolo sdo de
tal gravidade que n&o podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”.

IV.  Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as

pendéncias apontadas ou para recorrer.
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V.  Suspenso: aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciacao pela
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/CNS, nos casos previstos em
lei.

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, o protocolo é considerado encerrado.

Art. 28 E competéncia do CEP manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na
execucao de sua tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicao das

autoridades nos casos expressos na legislagao.

Art. 29 O CEP devera acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios
dos pesquisadores, sendo que, nos casos em que o projeto exceda 02 (dois) anos, os

relatérios deverao ser anuais.

Art. 30 O CEP desempenhara papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdao em torno

da ética na ciéncia.

Art. 31 O CEP recebera dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte dendncias de
abusos ou notificacao sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificagao ou suspensao da pesquisa, devendo, se necessario,

adequar o termo de consentimento.

Art. 32 O CEP tera a competéncia de requerer a instauracao de sindicancia a direcao da
instituicao em caso de denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em
havendo comprovagéo, comunicar @ Comissao Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP e, no

que couber, a outras instancias.
Art. 33 O CEP mantera comunicacgao regular e permanente com a CONEP/CNS.

Art. 34 O CEP encaminhara, no primeiro bimestre de cada semestre, o relatério de atividades,
indicando qualitativamente, por meio de dados, as atividades realizadas nos Ultimos 06 (seis)

meses, conforme orientagdo do CONPE/CNS. 4‘
/
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Art. 35 O CEP devera aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitagéo de
carater permanente sobre a ética em pesquisa envolvendo seres humanos, para seus

membros, com a possibilidade de articulagao entre outros Comités.

CAPIiTULO VI

Das Disposig¢oes Finais

Art. 36 Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicagdo do presente Regulamento seréao
dirimidas pelo CEP reunido com a presenca de pelo menos 2/3 de seus membros, e em grau
de recurso pela CONEP/CNS.

Art. 37 O presente Regulamento podera ser alterado mediante proposta de metade dos
membros do CEP, sendo necessaria a homologacdo da CONEP/CNS e do Conselho de
Ensino, Pesquisa e Extensao (CONSEPE) do UNICURITIBA.

Art. 38 O presente Regulamento entrarda em vigor apdés a homologagao da CONEP/CNS e do
Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensao (CONSEPE) do UNICURITIBA. N
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