ATO EXECUTIVO N° 026/2022 - GR/UENP

Sumula: Aprova o Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos da Universidade Estadual do Norte
do Parana — CEP/UENP.

CONSIDERANDO a Resolugéao n° 466 de 12 de dezembro de 2012 do Conselho
Nacional de Saude, que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos;

CONSIDERANDO a Resolugao n°® 510 de 07 de abril de 2016 do Conselho
Nacional de Saude, que dispbe sobre as normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias
Humanas e Sociais;

CONSIDERANDO a Resolugado n° 370 de 08 de marco de 2007 do Conselho
Nacional de Saude, que dispde sobre o registro e credenciamento ou renovagao de registro
e credenciamento do CEP;

CONSIDERANDO a Norma Operacional n°® 001 de 30 de setembro de 2013 do
Conselho Nacional de Saude, que dispde sobre a organizagao e funcionamento do Sistema
CEP/CONEP, e sobre os procedimentos para submisséo, avaliagdo e acompanhamento da
pesquisa e de desenvolvimento envolvendo seres humanos no Brasil,

CONSIDERANDO ad referendum do Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensao;

CONSIDERANDO e-protocolo 19.608.527-0 ;

O Reitor da Universidade Estadual do Norte do Parana — UENP, Prof. Dr. Fabio
Antonio Néia Martini, nomeado pelo decreto n° 11.309, de 06 de junho de 2022, do Governo
do Estado do Parand, no uso de suas atribuigdes legais e regimentais

RESOLVE

Art. 1°. Fica aprovado, como parte indissociavel deste Ato Executivo, o anexo
que contém o Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade Estadual do Norte do Parana

Art. 2°. Este Ato Executivo entrara em vigor na data de sua publicagdo,
revogadas as disposi¢gdes em contrario.

Gabinete da Reitoria da UENP em
Jacarezinho, 26 de outubro de 2022

Prof. Dr. Fabio Antonio Néia Martini
Reitor
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Anexo | - Ato Executivo 026/2022 — GR/UENP

REGULAMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS -
UENP

CAPiTULOI
DA CRIAGAO E DEFINIGOES

Art. 1° Fica regulamentado o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
da Universidade Estadual do Norte do Parana (CEP/UENP), em cumprimento as
Resolucbes n° 466, de 12 de dezembro de 2012, n°® 510 de 07 de abril de 2016, Resolucao
n° 370, de 08 de margo de 2007, e Norma Operacional n® 001, de 30 de setembro de 2013,
do Conselho Nacional de Saude, e demais resolugdes complementares.

Art. 2° O CEP/UENP é um o6rgao colegiado interdisciplinar, deliberativo,
consultivo, educativo e independente na tomada de decisdes, quando no exercicio das suas
fungdes, tendo a finalidade precipua de defender os interesses dos participantes da
pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir para o desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos. E visa ainda a assegurar os direitos e deveres que dizem respeito
aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

Art. 3° Para as finalidades deste Regulamento entende-se por:

| - achados da pesquisa - fatos ou informacgdes encontrados pelo pesquisador no decorrer da
pesquisa e que sejam considerados de relevancia para os participantes ou comunidade
participantes;

Il - assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa, crianga,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulagéo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacao ou intimidacdo. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incémodo que
esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreensdo e respeitados em suas
singularidades;

Il - assisténcia ao participante da pesquisa:

a) Assisténcia imediata - € aquela emergencial e sem 6nus de qualquer espécie
ao participante da pesquisa, em situagdes em que este dela necessite; e

b) Assisténcia integral - é aquela prestada para atender complicagcdes e danos
decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa.

IV - beneficios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo
participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participacdo na pesquisa;

V - consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulagao, fraude ou erro), dependéncia, subordinacao
ou intimidacdo, apds esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incémodo que
esta possa acarretar;

VI - dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou posterior, direto ou
indireto, ao individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa;
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VIl - indenizagdo - cobertura material para reparagao a dano, causado pela pesquisa ao
participante da pesquisa;

VIII - instituicdo proponente de pesquisa - organizagdo, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsavel esta vinculado;

IX - instituicdo coparticipante de pesquisa - organizag¢ao, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa se desenvolve;

X - participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o
esclarecimento e autorizagdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A
participacao deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou
de bioequivaléncia;

XI - patrocinador - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa,
mediante a¢gdes de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional;

Xl - pesquisa - processo formal e sistematico que visa a producdo, ao avango do
conhecimento e/ou a obtengao de respostas para problemas mediante emprego de método
cientifico;

XIII - pesquisa em reproducao humana - pesquisas que se ocupam com o funcionamento do
aparelho reprodutor, procriacdo e fatores que afetam a saude reprodutiva de humanos,
sendo que nesses estudos serdo considerados "participantes da pesquisa" todos os que
forem afetados pelos procedimentos dela;

XIV - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente,
tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de
forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informagdes ou materiais
bioldgicos;

XV - pesquisador - membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade e bem
estar dos participantes da pesquisa;

XVI - pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacdo da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa;

XVII - protocolo de pesquisa - conjunto de documentos contemplando a descricdo da
pesquisa em seus aspectos fundamentais e as informagdes relativas ao participante da
pesquisa, a qualificagao dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis;

XVIII - provimento material prévio - compensacdo material, exclusivamente para despesas
de transporte e alimentacdo do participante e seus acompanhantes, quando necessario,
anterior a participagao deste na pesquisa;

XIX - relatério final - € aquele apresentado apds o encerramento da pesquisa, totalizando
seus resultados;

XX - relatério parcial - é aquele apresentado durante a pesquisa demonstrando fatos
relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento;
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XXI - ressarcimento - compensagao material, exclusivamente de despesas do participante e
seus acompanhantes , quando necessario, tais como transporte e alimentagao;

XXIl - risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimenséao fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela
decorrente;

XXl - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - documento no qual é
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal,
de forma escrita, devendo conter todas as informagdes necessarias, em linguagem clara e
objetiva, de facil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a
qual se propde participar;

XXIV - Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessivel para os
menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apdés os participantes da
pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitaram sua anuéncia em participar da
pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais; e

XXV - vulnerabilidade - estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razées ou motivos,
tenham a sua capacidade de autodeterminacdo reduzida ou impedida, ou de qualquer forma
estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e
esclarecido.

Art. 4° Toda e qualquer pesquisa envolvendo seres humanos devera obedecer
as recomendagoes do presente Regulamento e da Resolugdo n° 466/ 12 do CNS, bem
como dos documentos citados em seu preambulo e demais resolugdes complementares.

] CAPITULO Il
DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

Art. 5° As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender aos
fundamentos éticos e cientificos pertinentes.

| - A eticidade da pesquisa implica em:

a) respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia,
reconhecendo sua vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer, ou
nao, na pesquisa, por intermédio de manifestacdo expressa, livre e esclarecida;

b) ponderagdo entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais,
individuais ou coletivos, comprometendo-se com o maximo de beneficios e o minimo de
danos e riscos;

C) garantia de que danos previsiveis serdo evitados; e

d) relevancia social da pesquisa, 0 que garante a igual consideragdo dos
interesses envolvidos , ndo perdendo o sentido de sua destinagao sécio humanitaria.

Il - As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos, deverao
observar as seguintes exigéncias:

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

b) estar fundamentada em fatos cientificos, experimentacido prévia e/ou
pressupostos adequados a area especifica da pesquisa;
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c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter nao
possa ser obtido por outro meio;

d) buscar sempre que prevalecam os beneficios esperados sobre os riscos e/ou
desconfortos previsiveis;

e) utilizar os métodos adequados para responder as questbes estudadas,
especificando os, seja a pesquisa qualitativa, quantitativa ou qualiquantitativa;

f) se houver necessidade de distribuicdo aleatéria dos participantes da pesquisa
em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori, ndo seja possivel
estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro, mediante revisao de literatura,
meétodos observacionais ou métodos que nao envolvam seres humanos;

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

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o
bem-estar do participante da pesquisa, devendo o(s) pesquisador(es) possuir(em)
capacidade profissional adequada para desenvolver sua fungio no projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a
protecao da imagem e a nao estigmatizacao dos participantes da pesquisa, garantindo a nao
utilizacdo das informag¢des em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em
termos de autoestima, de prestigio e/ou de aspectos econdmico-financeiros;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena.
Individuos ou grupos vulneraveis ndo devem ser participantes de pesquisa quando a
informacao desejada possa ser obtida por meio de participantes com plena autonomia, a
menos que a investigacao possa trazer beneficios aos individuos ou grupos vulneraveis;

k) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos,
como também os habitos e costumes, quando as pesquisas envolverem comunidades;

I) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-
ao em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua conclusao. Quando, no
interesse da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular mudancas de
costumes ou comportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel,
disposicdes para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

m) comunicar as autoridades competentes, bem como aos 6rgaos legitimados
pelo Controle Social, os resultados e/ou achados da pesquisa, sempre que estes puderem
contribuir para a melhoria das condi¢des de vida da coletividade, preservando, porém, a
imagem e assegurando que os participantes da pesquisa nao sejam estigmatizados;

n) assegurar aos participantes da pesquisa os beneficios resultantes do projeto,
seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da
pesquisa;

0) assegurar aos participantes da pesquisa as condi¢des de acompanhamento
tratamento, assisténcia integral e orientacdo, conforme o caso, enquanto necessario,
inclusive nas pesquisas de rastreamento;

p) comprovar, nas pesquisas conduzidas no exterior ou com cooperagao
estrangeira, os compromissos e as vantagens, para os participantes das pesquisas e para o
Brasil, decorrentes de sua realizagcao. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a
instituicdo nacional, responsaveis pela pesquisa no Brasil. Os estudos patrocinados no
exterior também deverado responder as necessidades de transferéncia de conhecimento e
tecnologia para a equipe brasileira, quando aplicavel e, ainda, no caso do desenvolvimento
de novas drogas, se comprovadas sua seguranca e eficacia, é obrigatdrio seu registro no
Brasil;

q) utilizar o material e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento do participante;
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r) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em
mulheres gravidas, a avaliacao de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a
fertilidade, a gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactagédo e o
recém-nascido;

s) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de
pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objeto
fundamental da pesquisa;

t) garantir, para mulheres que se declarem expressamente isentas de risco de
gravidez, quer por ndo exercerem praticas sexuais ou por as exercerem de forma nao
reprodutiva, o direito de participarem de pesquisas sem o uso obrigatério de contraceptivos;

u) ser descontinuada somente apds analise e manifestacdo, por parte do
CEP/UENP que a aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de
justificada urgéncia em beneficio de seus participantes.

lll - As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo
seres humanos, deverao ainda:

a) estar fundamentadas na experimentagao prévia, realizada em laboratérios ,
utilizandose animais ou outros modelos experimentais e comprovacao cientifica, quando
pertinente;

b) ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utilizagdo de placebo, em
termos de ndo maleficéncia e de necessidade metodoldgica, sendo que os beneficios, riscos,
dificuldades e efetividade de um novo método terapéutico devem ser testados, comparando-
o com os melhores métodos profilaticos, diagnésticos e terapéuticos atuais. Isso ndo exclui o
uso de placebo ou nenhum tratamento em estudos nos quais n&do existam métodos
provados de profilaxia, diagndstico ou tratamento;

c¢) utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente
para a finalidade prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento dado pelo
participante da pesquisa; e

d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do
patrocinador, acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos,
diagnésticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes:

d.1) o acesso também sera garantido no intervalo entre o término da participagéo
individual e o final do estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de
estudo de extensao, de acordo com analise devidamente justificada do médico assistente do
participante.

CAPITULO Il
DA COMPOSIGAO

Art. 6° O CEP/UENP destina-se somente a analisar pesquisas que envolvam
seres humanos, ndo sendo de sua competéncia analise de pesquisa com animais.

Art. 7° O CEP/UENP sera composto por membros titulares, a saber:
[- 01 (um) Representante de cada Centro de Estudos;
[I- 01 (um) Representante de cada Programa Stricto Sensu;

[lI- 03 (trés) Representantes dos Participantes de Pesquisa.
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§ 1° Os representantes dos Centros de Estudos serdo indicados pelos seus
pares dentre os docentes efetivos com titulagdo minima de mestrado.

§ 2° Deverdo constituir o CEP/UENP, profissionais da area de saude, das
ciéncias exatas, sociais e humanas, de ambos os sexos, devendo pelo menos a metade de
seus membros possuirem experiéncia em pesquisa e pertencer a categorias profissionais
diversas, garantindo a multi e transdisciplinaridade.

§ 3° Os representantes dos participantes de pesquisa devem ser pessoas nao
pertencentes ao quadro de funcionarios desta universidade, capazes de expressar pontos
de vista e interesses de individuos e/ou grupos de participantes de pesquisas, representativo
de interesses coletivos e publicos diversos, conforme definido na Resolugdo n°® 240/97 do
CNS.

§ 4° Os representantes dos participantes de pesquisa deverao ser indicados por
féruns ou conselhos de entidades representativos de usuarios e/ou portadores de patologias
e deficiéncias.

§ 5° Para cada 7 (sete) representantes dos centros de estudos e programas
indicados na forma dos incisos | e Il, devera ser indicado 01 (um) representante dos
participantes de pesquisa.

§ 6° Nao podem integrar o CEP/UENP:
| - docentes contratados por prazo determinado;
Il - docentes ocupantes de cargos administrativos com carga horaria superior a 20 (vinte)
horas.

Art. 8° O CEP/UENP podera recorrer a consultores ad hoc, pertencentes ou nao
a instituicdo, caso houver necessidade de obter subsidios técnicos especificos sobre algum
projeto analisado, para garantir a representacdo de grupos vulneraveis ou para garantir a
familiaridade com os costumes e tradicdes de comunidades indigenas, quando o projeto
envolver pesquisa com tais grupos ou comunidades.

Art. 9° Os membros do CEP/UENP deverdao desempenhar papel consultivo e
educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia. Para tanto, o CEP/UENP
devera aprovar no primeiro bimestre de cada ano um plano de capacitacdo permanente de
seus membros, que podera ser articulado com outros CEP's e em parceria com a Pro-reitora
de Pesquisa e Pés-Graduacgao, que auxiliara no provimento de condi¢cdes adequadas para o
seu desenvolvimento.

Art. 10 O mandato dos integrantes do CEP/UENP sera de 03 (trés) anos, sendo
permitida recondugcao consecutiva por igual periodo e preferida a permanéncia de 50% de
seus membros.

Paragrafo Unico. O desempenho da atividade como membro do CEP
corresponde a 4 horas administrativas.

Art. 11 O CEP/UENP contara com um Coordenador e um Vice Coordenador,
cuja escolha devera ser feita entre os membros que o compdem, para um mandato de 03
(trés) anos, permitindo-se reconducoes.
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Paragrafo Unico. O desempenho da funcdo de coordenador(a) do CEP,
corresponde a 10 horas administrativas.

Art. 12 O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da UENP contara
com: funcionario préprio e uma secretaria permanente localizado na Universidade Estadual
do Norte do Parana - Campus Luiz Meneghel, Rodovia BR-369, Km 54, s/n -
Bandeirantes/PR, CEP:86360-000, Caixa Postal 261, com atendimento via e-mail
(cep@uenp.edu.br), telefone: (43) 3542-8056 ou presencial aos pesquisadores e ao publico
em geral de segunda a sexta-feira, nos horarios das 7h30 as 12h e das 13h30 as 17h, salvo
dias de reunides.

CAPITULO IV
DAS ATRIBUIGOES

Art. 13 Sao atribuicdes do CEP/UENP:

| - divulgar no ambito da Instituicdo para conhecimento de docentes, discentes, funcionarios
e participantes da pesquisa, normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres
humanos;

Il - analisar todos os protocolos de pesquisa apresentados, desde que em conformidade
com os critérios estabelecidos na Resolugao 466/ 12, cabendo-lhe a decisdo sobre a ética
da pesquisa a ser desenvolvida de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos
dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

[l - emitir parecer consubstanciado, online, por meio do Sistema Plataforma Brasil.

IV - manter a guarda confidencial de dados obtidos na execugdo de sua tarefa; IV -
acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatorios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a
pesquisa;

V- o CEP devera manter, sob sua guarda e responsabilidade, em arquivo o projeto, o
protocolo e os relatérios correspondentes, por um periodo de 5(cinco) anos apés o
encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-se em meio digital;

VIl - receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte, denuncias de abusos
ou notificacdo sobre fatos adversos que possam contribuir para a alteragao do curso normal
do estudo empreendido, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da
pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento. Considera-se como
antiética a pesquisa descontinuada, sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou,;

VIII - requerer a instauracao de apuracao a dire¢ao da instituicao e/ou organizagao, ou ao
orgao publico competente, em caso de conhecimento ou de denuncias de irregularidades
nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovagdo, ou se pertinente,
comunicar o fato a CONEP e, no que couber, as outras instancias; e

IX - manter comunicagao regular e permanente com a CONEP por meio de sua Secretaria
Executiva.
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X- Cabe ao CEP comunicar a CONEP as situagdes de vacancia ou afastamento de
membros e encaminhar as substituicbes efetuadas, justificando-as, conforme a Norma
Operacional n° 001/2013.

Art. 14 Sao atribuicbes do Coordenador do CEP/UENP e de seu Vice
Coordenador, quando no exercicio de suas fungoes:

| - representar o CEP/UENP em suas relagdes internas e externas;
Il - convocar e presidir as reunidées do Comité;

[l - indicar entre os membros do CEP/ UENP e consultores ad hoc, os relatores dos
protocolos de pesquisa;

IV - suscitar pronunciamento do CEP/UENP quanto as questbes relativas aos protocolos de
pesquisa;

V - tomar parte nas discussodes e dar o voto de desempate;
VI - requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

VIl - expedir documentos decorrentes de deliberagdes do Comité e ad referendum deste nos
casos de manifesta urgéncia;

VIII - requerer instauracdo de sindicancia junto a autoridade competente, nos termos do
disposto no Art. 12, inciso VIl deste Regulamento;

IX - manter comunicacdo regular com o CONEP/MS, encaminhando relatério sobre os
protocolos de pesquisa analisados, aprovados, nao aprovados, arquivados, suspensos e
retirados, de acordo com a periodicidade requerida pelo mesmo;

X - comunicar aos Centros de Estudos, colegiados e outros 6rgaos pertinentes a auséncia
dos respectivos representantes;

Xl - exercer outras atribuicbes inerentes a sua competéncia de coordenar todas as
atividades do CEP/UENP.

Art. 15 Sao atribuicbes dos membros do CEP/UENP, além dos enumerados no
Art. 13°:

| - analisar e relatar nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram atribuidas pelo
Coordenador;

Il - comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de
matérias em discussao;

lll - verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, e documentagcao dos dados
gerados no decorrer do processo, 0 acervo de dados obtidos, os recursos humanos
envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;

IV - desempenhar fungbes atribuidas pelo Coordenador referentes ao CEP/UENP;
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V - apresentar proposicoes sobre as questdes pertinentes ao CEP/UENP.
Art. 16 Sao0 atribuicdes do secretario do CEP/UENP:

| - receber protocolos, relatérios e outros documentos referentes a pesquisa com seres
humanos, desde que adequadamente instruidos;

Il - comparecer e assistir as reunioes;
Il - preparar e encaminhar o expediente;

IV - manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos a serem
examinados nas reunides do CEP/UENP;

V - providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas pelo Coordenador, relativas ao
CEP/UENP;

VI- lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de registro de
atas, e de registro de deliberagdes, rubricando-os e mantendo-os sob sua guarda;

VII - lavrar as atas de reunidoes do CEP/UENP;

VIII - providenciar, por determinagcdo do Coordenador ou do Vice Coordenador do
CEP/UENP, na conformidade do disposto no caput do Art. 18 deste Regulamento, a
convocacao das reunioes;

IX - elaborar e distribuir a pauta das reunides aos membros do CEP/UENP.

Art. 17 Sao incumbéncias dos pesquisadores:

| - apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP/UENP, ou a CONEP, aguardando
seu pronunciamento favoravel antes de iniciar a pesquisa;

Il - elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, conforme o disposto na
Resolucio 466/12;

[l - desenvolver o projeto conforme delineado no protocolo aprovado;

IV - elaborar e apresentar relatérios parciais semestrais e um relatério final, em consonancia
com o disposto no inciso li do Art. 12;

V - apresentar dados solicitados pelo CEP/UENP ou pela CONEP, a qualquer momento;

VI - manter em arquivo, sob sua guarda, por 05(cinco) anos, os dados da pesquisa,
contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP/UENP;

VIl - encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico participante do projeto, no prazo maximo de doze meses,
contados a partir da sua conclusao;

VIII - justificar com fundamento, perante ao CEP/UENP quando do seu desligamento da
coordenacao da pesquisa, e informar o nome do seu substituto; e
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IX - comunicar ao CEP/UENP quando do cancelamento, da suspensao ou da interrupcao da
pesquisa, bem como a nao publicagao dos resultados, com as devidas justificativas.

CAPITULO V
DO FUNCIONAMENTO

Art. 18 O CEP/UENP reunir-se-a, ordinariamente, uma vez por més (fevereiro a
dezembro) totalizando 11 reunides ordinarias e, extraordinariamente, sempre que
necessario, por convocacgao do Coordenador ou do Vice Coordenador, com no minimo de 48
(quarenta e oito) horas de antecedéncia.

§ 1° Em virtude da natureza multicampi da instituicdo (presente em cidades
distintas), as reunibes serao realizadas preferencialmente de forma remota.

§ 2° As convocagdes deverdo ser feitas por escrito pelo Coordenador,
acompanhada de pauta e respeitando no minimo 48 horas de antecedéncia para realizacao
da reuniao.

§ 3° O CEP/UENP reunir-se-a e deliberara com a presenga da maioria absoluta,
isto é, 50% mais um, de seus membros, devendo ser verificado o quérum em cada sessao e
antes da votagao.

§ 4° As reunides serdo sempre fechadas ao publico para que seus membros
possam analisar os pedidos com a garantia de que seu conteldo sera tratado de forma
estritamente sigilosa. Os membros do CEP/UENP e todos os servidores que terdo acesso
aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-se,
por declaragéo escrita, sob pena de responsabilidade.

§ 5° As deliberagbes tomadas ad referendum deverdo ser encaminhadas ao
plenario do CEP/UENP para confirmagado ou nao confirmacao deste, na primeira sessao
seguinte.

§ 6° E facultado ao Coordenador e aos membros do Comité solicitar reexame de
qualquer decisdo exarada em reunides anteriores, justificando possivel ilegalidade,
inadequacéo técnica ou de outra natureza.

§ 7° Durante as reunides, sera lavrada ata, que devera conter as deliberacdes da
plenaria, a data e horario de inicio e término da reunido, o registro nominal dos presentes e
as justificadas das auséncias.

§ 8° A critério do CEP/UENP ou, na impossibilidade de reunidao deste 6rgao, a
critério de seu Coordenador, a reuniao ordinaria podera ser cancelada.

Art. 19 O membro do CEP/UENP, que por motivo justo, ndo puder comparecer a
reunido devera apresentar sua justificativa por escrito para o Coordenador com um prazo
maximo de 8 (oito) horas antes da reunido. O Coordenador devera colocar o pedido de
justificativa do membro em apreciagao para aceite ou nado da mesma.
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Art. 20 O nao comparecimento do membro do CEP/UENP a 03 (trés) reunibes
seguidas ou a 05 (cinco) ndao consecutivas, sem justificativa por escrito, implicard seu
desligamento, devendo o Centro de Estudos correspondente indicar outro representante em
um prazo maximo de dez (10) dias.

§ 1° Da votacado para julgamento da justificativa de falta, bem como para a
decisao sobre desligamento de membro do CEP/UENP, o mesmo nao podera tomar parte.

§ 2° O ndo comparecimento do representante de participante de pesquisa deve
ser informado a instituicdo que o indicou e, se for o caso, comunicar o desligamento
solicitando nova indicagao de representante.

Art. 21° As presencas dos membros nas reunides serdao controladas pelo(a)
secretario(a) do Comité e posteriormente nominadas na ata da reuniéo.

Art. 22 Os membros do CEP/UENP deverao ter, no exercicio de suas fungoes,
total independéncia na tomada de decis6es, mantendo em carater estritamente confidencial,
as informacdes conhecidas. Desse modo, ndao podem sofrer qualquer tipo de presséo por
parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa.

Art. 23 E impedido de atuar em processo relativo ao protocolo de pesquisa afeto
a competéncia do CEP/UENP, o membro deste que por qualquer forma participe do
respectivo projeto.

Art. 24 Os protocolos de pesquisa devem ser apreciados, revisados e analisados
pelo CEP/UENP, no prazo de 30 (trinta) dias, a partir da aceitagdo na integralidade dos
documentos do protocolo de pesquisa, cuja checagem documental devera ser realizada em
até 10 dias ap6s a submisséo.

Paragrafo Unico. O parecer consubstanciado deve se enquadrar em uma das
seguintes categorias, conforme a Resolugao 466/ 12:

a) Aprovado - quando o protocolo se encontra totalmente adequado para
€XeCucao;

b) Com pendéncia - quando a decisao € pela necessidade de correcao, hipétese
em que serdo solicitadas alteragdes ou complementacbes do protocolo de pesquisa. Por
mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em "pendéncia", enquanto esta
nao 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/UENP tera 30 (trinta) dias, a partir da aceitacdo na
integralidade dos documentos do protocolo (10 dias para checagem documental), para emitir
o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo de pesquisa.

¢) Nao aprovado - quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo
sdo de tal gravidade que n&do podem ser superados pela tramitagdo em "pendéncia". No
caso de nao aprovacao do protocolo de pesquisa pelo CEP/UENP cabe recurso ao mesmo
comité ou ao CONEP no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for
apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise.

d) Arquivado - quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as
respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer;

e) Suspenso - quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa;
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f) Retirado - quando o sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagao ética.
Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.

Art. 25° Os pareceres, preservado seu carater confidencial, serdo promulgados
por decisao do CEP/UENP e copia deles enviada ao Coordenador da Pesquisa e ao
CONEP/MS, quando for o caso.

Art. 26 Uma vez aprovado o projeto, o CEP/UENP passa a ser corresponsavel
no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Art. 27 No caso de “Greve Institucional”, cabe ao CEP comunicar a comunidade
de pesquisadores e as instancias institucionais superiores, quanto a situagao, informando se
havera interrupgao temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitagdo permanecera
paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos participantes de
pesquisa e seus representantes o tempo de duracdo estimado da greve e as formas de
contato com a CONEP/MS, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas
sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo da greve; e em
relacdo aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituicao
devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacdo de cada um,
caso haja atraso na avaliacao ética pelo CEP institucional; e informar a CONEP/MS quais as
providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuagdo quanto a tramitacao de
protocolos para apreciagéo ética, apds o periodo de paralisacao.

Art. 28 No caso de Recesso Institucional cabe ao CEP informar, com a devida
antecedéncia e por meio de ampla divulgagdo por via eletrbnica, a comunidade de
pesquisadores o periodo exato de duragdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e
seus representantes o periodo exato de duragao do recesso e as formas de contato com o
CEP e a CONEP/MS, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a
eticidade e apresentagao de denuncia durante todo o periodo do recesso.

_ CAPITULOV
DA TRAMITAGAO DO PROJETO DE PESQUISA

Art. 29 Seguindo a Resolugéo 466/12 do Conselho Nacional de Saude do
Ministério da Saude, os projetos conduzidos na Universidade Estadual do Norte do Parana
ou coordenados por pesquisadores da instituicdo devem ter o parecer do CEP/UENP.

Art. 30 Os projetos de pesquisa somente poderéo ser analisados pelo CEP se
forem devidamente cadastrados no Sistema Plataforma Brasil. Paragrafo Unico- Cabera ao
CEP/UENP emitir parecer institucional final.

CAPITULO VI ]
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 31 Os membros do CEP/UENP ndo poderdao ser remunerados no
desempenho de suas atribui¢cdes, devendo, porém, aqueles que pertencerem ao quadro
funcional da UENP, serem dispensados das outras obrigacbes nesta universidade nos
horarios de trabalho do Comité e terdo as horas dedicadas ao Comité contabilizadas no total
de suas atividades de trabalho.
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Paragrafo Unico. Todos os membros do CEP/UENP poderdo receber
ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao.

Art. 32 Cabe a instituicdo o provimento de condicbes adequadas para o
funcionamento do CEP/UENP e o fornecimento de todas as informacbes necessarias
quando solicitadas por este comité.

Art. 33 O presente Regulamento podera ser modificado por proposta de, no
minimo, 2/3 (dois tergcos) dos membros do CEP/UENP, devendo ser a modificagdo aprovada
pelo Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensao (CEPE) da UENP.

Art. 34 Os casos omissos surgidos na aplicacdo deste Regulamento serdo
analisados pelos membros do CEP/UENP, que deliberarao a respeito.

Art. 35 As especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais e humanas
e de outras que se utilizam de metodologias préprias dessas areas estdo contempladas na
Resolugdo complementar n°® 510/2016, dadas suas particularidades. As especificidades
éticas das pesquisas de interesse estratégico para o SUS serdo contempladas em
Resolugdo complementar especifica.
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