REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISAS ENVOLVENDO SERES
HUMANOS DO CENTRO UNIVERSITARIO UNINGA - CEP/UNINGA

CAPITULO I - DA NATUREZA, OBJETO E FINALIDADES

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo seres humanos do Centro Universitario
INGA — UNINGA, daqui por diante denominado CEP/UNINGA, é um orgao colegiado independente,
multi e interdisciplinar, de natureza técnico cientifica e carater consultivo, deliberativo e
educativo, responsavel pelo acompanhamento e emissdo de pareceres sobre protocolos de
pesquisas, vinculado & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep em atendimento ao
disposto nas Resolugbes n° 466/2012, n° 240/97, 510/2016 e n° 706/2023 do Conselho Nacional
de Saude (CNS), criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa, em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de
padrdes éticos.

Art. 2° Ao CEP/UNINGA compete avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, emitindo parecer, devidamente justificados e fiscalizar a realizagdo dos projetos
de pesquisas, sendo indispensével o cadastro na Plataforma Brasil, para apresentacdo da
pesquisa no Sistema CEP/Conep e sua respectiva avaliagio observando os principios da
impessoalidade, transparéncia, razoabilidade e eticidade da pesquisa, segundo os
principios estabelecidos pela Resolugdo CSN n° 466/2012 no seu item | - Disposicdes
Preliminares, notadamente os seguintes:

§ 1° Autonomia: O pesquisador devera contar com o consentimento livre e esclarecido dos
participantes da pesquisa e trata-los em sua dignidade, respeita-los em sua autonomia e
defendé-los em sua vulnerabilidade;

§ 2° Beneficéncia: O pesquisador se compromete a avaliar os danos e os beneficios, potenciais
(individuais e coletivos) e perseguir o maximo de beneffcios e reduzir ao minimo os danos e
riscos possiveis dos participantes de pesquisa;

§ 3° Nao maleficéncia: O pesquisador se compromete a avaliar e evitar os danos
previsiveis;

§ 4° Justica e equidade: O pesquisador fundamenta o projeto de pesquisa avaliando a sua
relevancia social e o sentido de sua destinagao sécio humanitéria, com vantagens significativas
para os participantes da pesquisa e minimizagao do dnus para os participantes vulneraveis.

Art. 3° Os projetos de pesquisa avaliados pelos membros do CEP/UNINGA serdo
enquadrados pela Norma Operacional CNS n° 001/2013 em uma das seguintes categorias:

I. Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execug3o:
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Il. Com Pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de corregdo, hipétese em que
serao solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples
que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”,enquanto esta ndo estiver
completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador principal tera
o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para atendé-
la. Decorrido este prazo, o CEP/UNINGA tera 30 (trinta) dias para emitir o parecer final,
aprovando ou reprovando o protocolo do projeto de pesquisa;

ll. Nao aprovado: quando a deciso considera que os 6bices éticos do protocolo s&o de tal
gravidade que n&o podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”. Nas decisbes de
ndo aprovagio cabe recurso ao préprio CEP/UNINGA e/ou a Conep, no prazo de 30 (trinta)
dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de
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 seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa; e

VI. Retirado: quando o Sistema CEP/Conep acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética.
Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Paragrafo unico. Os projetos aprovados pelo CEP/UNINGA consideram-se autorizados para
execucao, exceto os que se enquadrarem em dareas tematicas especiais, os quais apds a
aprovagéo pelo CEP/UNINGA deverad ser enviado a Conep, que dard o devido
encaminhamento, salvo orientagé@o contraria desta ou por forga de lei.

Art. 4° No CEP/UNINGA todo projeto de pesquisa que envolver seres humanos devera
obedecer as recomendagdes destas normas e outras constantes da resolugdo n° 466 do
Conselho Nacional de Salde CNS, de 12/12/2012.

§ 1° A instalagao, composicéo e atribuigdes do CEP/UNINGA obedecem as disposicdes da
resolugao CNS n® 466/2012. n° 240/2007 e Resolugao n° 706, de 16 de fevereiro de 2023, assim
como a Norma Operacional n° 001/2013, que estabelece as diretrizes e normas reguladoras de
pesquisa envolvendo seres humanos.

§ 2° Os membros do CEP/UNINGA t&m total independéncia de agao no exercicio de suas
fungdes no Comité, mantendo sob carater confidencial, as informacgdes as quais tem acesso.

§ 3° E vedado, tanto para os membros titulares guanto 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.
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CAPITULO Il - DA ORGANIZAGAO E COMPOSIGAO DO CEP/UNINGA

Art. 5° O CEP/UNINGA é um colegiado formado por 13(treze) membros titulares e 3(trés)
suplentes compreendendo as vérias categorias profissionais, e entre os membros, 1(um)
membro titular e seu respectivo suplente, o qual representara o segmento de usuarios e deve
ser efetuada por meio de solicitagdo ao Conselho Municipal de Saude de Maringa (CMS-
Maringa) através de oficio direcionado e assinado pelo presidente do CMS-Maringa.

Art. 6° O CEP/UNINGA contara com um Coordenador titular, um Coordenador adjunto e um
funcionario administrativo designado e exclusivo, especificamente para as atividades do
CEP/UNINGA indicado pela Mantenedora da IES.

Art. 7° O CEP/UNINGA de acordo com a Resolugio CNS 466/2012, devera ser constituido por
pessoas de ambos 0s sexos, ndo sendo permitido que nenhuma categoria profissional tenha
uma representacao superior a metade dos seus membros.

Paragrafo unico. A escolha do Coordenador titular e do Coordenador adjunto do comité sera
feita na primeira reunido de trabalho, dentre os membros que o compdem o CEP/UNINGA,
observando o quérum minimo para reunides deliberativas. A instituicio de ensino devera apés a
eleicao homologar a nomeagao de todos os membros, portanto ndo cabe ao responsavel legal
da instituicao realizar a indicagdo de membros ao Comité de Etica.

CAPITULO Ill - DAS ATRIBUIGOES E COMPETENCIAS DO CEP/UNINGA
Art. 8° S3o atribuigdes e competéncias do CEP/UNINGA:
I. Manter a composi¢éo adequada dos membros do Comité de Etica;

Il. Escolher, para a coordenagdo, membro do CEP/UNINGA que nao apresenta potencial
conflito de interesse, por votagdo da maioria absoluta (50% mais um) do ntimero total de
membros do Comité;

lll. Apreciar os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos e emitir pareceres dentro
dos prazos normativos, de 10 (dez) dias para checagem documental e de 30 (trinta) dias para
liberar o parecer, obedecendo a prerrogativa que para ter validade as deliberacdes das
CEP/UNINGA é preciso ter o quérum nas reunides de mais da metade dos membros do
Comité;

IV. Manter comunicagao regular e permanente com a Conep e encaminhar relatérios semestrais
e anuais sobre o funcionamento do CEP/UNINGA, incluindo planilha com nimero de projetos
analisados, aprovados e na@o aprovados, conforme modelo divutgado pela Conep;

V. Comunicar & Conep as situagdes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar
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as substituicoes efetuadas, justificando-as, conforme determina a Norma Operacional n°
001/13;

VI. Garantir e manter quérum para as atividades deliberativas nas reunides do Colegiado;

VIl. Manter sigilo de todas as informacdes referentes aos protocolos de pesquisa e ao
conteudo das reunites do Colegiado;

VIil. Elaborar o Regimento Interno do CEP aprovado em plenaria, com quérum minimo de
dois tergcos dos membros e registro por meio de ata comprobatéria da regulamentacgao
vigente;

IX. Analisar protocolos de pesquisa das Instituigbes Proponentes, localizadas apenas na
mesma Unidade Federativa do registro do CEP;

X. Garantir capacitagdo periddica dos seus membros, por meio de Plano de Capacitagao
Permanente sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos, incluindo contetdo
direcionado e acessivel aos representantes de participantes de pesquisa (RPPs);

Xl. Promover atividades educativas, na drea de ética em pesquisaenvolvendo seres
humanos, com seus membros e com a comunidade em geral;

XIll. Receber e apreciar, do ponto de vista ético, os protocolos de pesquisa indicados pela
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa - Conep;

XIlll. Receber denlncias e apurar infragdes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos
aos participantes de pesquisa, comunicando os fatos as instdncias competentes para
averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico;

XIV. O prazo de validade do registro e do credenciamento do CEP/UNINGA seréa de 4 (quatro)
anos, bem como que ao final desse periodo devera ser solicitada a renovagdo do
credenciamento junto ao Comissao Nacional de Etica em Pesquisa - Conep, conforme disposto
no artigo 7° da Resolugéo n° 706, de 16 de fevereiro de 2023.

§ 1° O CEP/UNINGA podera recusar a apreciagao ética de protocolos de pesquisa indicados
pela Conep, mediante justificativa.

§ 2° E vedado, ao CEP/UNINGA, a cobranga de quaisquer taxas para andlise de protocolos
de pesquisa.
CAPITULO VI - DAS ATRIBUIGCOES E COMPETENCIAS DOS SEUS MEMBROS

Art. 9° S3o atribuicdes e competéncias do Coordenador titular:

UNINGA - Centro Universitério Ingé - Credenciado pela Portaria 776/16 - MEC
Rodovia PR 317 (Av. Morangueira), 6114 | CEP 87035-510 | Maringa - PR | Fone/Fax: 44 3033-5009
E-mail: uninga@uninga.edu.br | www.uninga.br



Ollllll'l &

Cemm Universitario

I. Dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP/UNINGA, estabelecendo agenda
anual das reunides ordinarias;

Il. Instalar e coordenar as reunibes e suscitar o pronunciamento dos membros quanto as
pareceres relativos aos projetos de pesquisa;

lll. Participar das discussdes e votagbes e, quando necessario, exercer o direito do voto
de desempate;

IV. Designar, conforme critérios estabelecidos e aprovados pelo plenario, relatores para
os projetos protocolados;

V. Formulara e aprovara, no primeiro bimestre de cada ano, um plano permanente de
promogao da educagdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, para a
comunidade académica e os membros do CEP/UNINGA, em conformidade & Norma
Operacional n° 001/13,;

VI. Informar & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa- Conep as alteracdes da
infraestrutura, composi¢do dos membros ou do funcionario administrativo do CEP/UNINGA,
em conformidade ao Artigo 27, da Resolugdo CNS n° 706/2023; e

VII. Representar o CEP/UNINGA em suas relagbes internas e externas.

Art. 10° S&o atribuicdes e competéncias do Coordenador adjunto:

I. Substituir o Coordenador nas suas faltas ou impedimentos;

Il. Substituir o Coordenador na assessoria técnica aos relatores e aos pesquisadores do
CEP/UNINGA em conformidade com as determinagdes da Conep;

lll. Auxiliar na capacitagdo dos/as novos/as relatores/as a respeito do funcionamento dos
trabalhos no CEP e no plano permanente educativo na promogéo da educacgédo em ética
em pesquisa envolvendo seres humanos, para a comunidade académica e os membros do
CEP/UNINGA:;

Art. 11° S3o atribuicbes e competéncias do funcionario administrativo:
I. Coordenar a Secretaria Executiva do CEP/UNINGA conforme as atividades do Comité;

Il. Encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberacdes do CEP/UNINGA;

lll. Receber as correspondéncias, projetos, dendncias ou outras matérias, dando os devidos
encaminhamentos;
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IV. Supervisionar a elaboragdo dos relatorios semestral e consolidado anual a serem
encaminhado a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa - Conep;

V. Organizar a pauta, o controle de presenca, material de expediente e ata das reunies do
CEP/UNINGA;

Art. 12° S3o atribuicbes e competéncias dos membros do CEP/UNINGA:

I. Comparecer as reunides e relatar no prazo de até 10 (dez) dias os projetos de pesquisa
que lhes forem atribuidos, elaborando parecer, cabendo a decis&o final ao colegiado do
CEP/UNINGA;

Il. Manter o sigilo e confidencialidade do conteldo tratado durante todo o procedimento de
analise dos protocolos tramitados no CEP/UNINGA, e ao analisar e decidir sobre as pesquisas
apreciadas, se torna corresponsavel por garantir a protegio dos participantes da pesquisa;

lll. Justificar, por meio de e-mail, a auséncia as reunides do CEP/UNINGA com
antecedéncia minima de 48 horas;

IV. Cumprir e fazer cumprir todas as resolugées e normas em vigor do CEP/UNINGA;

V. E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes do CEP/UNINGA exercer atividades
nas quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua
imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/Conep, em conformidade
a letra A), item 2.1, da Norma Operacional 001/2013;

§ 1° Em consonancia com o Capitulo VII. item 6 da Resolugdo CNS 466/2012, os membros
do CEP/UNINGA n3o poderdo ser remunerados no desempenho de suas tarefas, podendo,
apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentagao.

§ 2° O tempo de mandato dos membros, do Coordenador titular e do Coordenador adjunto
do comité sera de 4 (quatro) anos, sendo permitida a reconducéo, conforme Artigo 12,
Resolugao CNS n° 706/2023.

CAPITULO VII - DO FUNCIONAMENTO

Art. 13° O CEP/UNINGA est4 localizado na PR. 317 n° 6114, no municipio de Maringa e
Estado do Parana, e desenvolvera suas agGes em sala exclusiva no bloco G, sala 74, com
indicag@o pela mantenedora de funcionario administrativo exclusivo para atendimento aos
pesquisadores e publico em geral, no periodo de segunda-feira até sexta-feira, no horario
das 8 horas as 12 horas e das 13 horas e 30 minutos as 17 horas. O CEP/UNINGA tem a sua
linha telefonica a sua disposicao (44) 3033-5040 e seu enderego eletrénico: e-mail:
comitedeetica@uninga.edu.br
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Art. 14° O comité devera reunir-se, ordinariamente, uma vez por més, exceto no més de
janeiro, e, extraordinariamente, quando convocado pelo Coordenador titular, ou a
requerimento de maioria de seus membros.

Art. 15° Todos os membros do CEP/UNINGA serdo dispensados das atividades e
obrigagbes no Centro Universitario Inga - UNINGA para participarem das reunies, dado ao
carater de relevancia piblica da fungdo, conforme disposto no item VII.6, da Resolugao
CNS n° 466/2012.

§ 1° A reunido do CEP/UNINGA devera iniciar apés a presenca da maioria simples dos seus
membros, devendo ser verificado um quérum de 50% mais um, de todos os membros do
CEP em cada sessao, antes de cada inicio de reunido e nos relatos e nas votacdes dos
pareceres dos projetos de pesquisa.

§ 2° As reunibes, conforme define a Resolugdo CNS n° 466/2012, sobre sigilo e
confidencialidade, todo contetido tratado durante o procedimento de anélise dos protocolos
de pesquisa tramitados no CEP/UNINGA é de ordem estritamente sigilosa e confidencial e
suas reunides sao fechadas ao publico.

§ 3° Todos os membros e funcionario administrativo do CEP/UNINGA que tém acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo comprometendo-se, por
declaragao escrita, sob pena de responsabilidades, conforme define a Resolugio CNS n°
466/2012.

§ 4° O CEP/UNINGA realizara podera realizar reunides presenciais, e reunides virtuais, em
conformidade com o Oficio Circular n® 25/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS. Tomando
todas as precaugbes, para garantir a privacidade, o sigilo e a confidencialidade.
Caracteriza-se a privacidade quando, os membros participantes das reunides, mantém-se
em ambiente restrito, a fim de evitar eventual acompanhamento das reunides por pessoas
alheias ao Sistema CEP/CONEP.

Art. 16° A sequéncia do funcionamento das reunides sera a seguinte:
l. Verificagdo da presenga e existéncia de quérum minimo 50% mais um;

Il. Abertura dos trabalhos pelo Coordenador titular e, em caso de auséncia, pelo
Coordenador adjunto;

lll. Ordem do dia compreendendo leitura, discusséo e votagdo dos pareceres;
IV informativos e assuntos diversos do CEP/UNINGA.

Art. 17° A Ordem do Dia sera organizada com os Protocolos de Pesquisa submetidos e
encaminhados pelo sistema CEP/Conep pela Plataforma Brasil, ndo sendo aceitos tramitagio
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“em papel” somente na forma digital.

Art. 18° O membro do CEP/UNINGA que faltar a trés reunides consecutivas ou a quatro
intercaladas, sem justificativa, sera substituido.

Art. 19° O comité podera contar com consultores ad hoc, externos ao Colegiado com a
finalidade de fomecer subsidios técnicos cientificos para auxiliar na elaboragao dos pareceres
dos projetos de pesquisa. Por ndo ser membro efetivo do comité, ndo deve participar das
reunides ou ter acesso a todo o protocolo, o consultor devera receber do CEP/UNINGA
somente as informagdes estritamente necessérias & execucao de sua tarefa:

Paragrafo Gnico. Em caso de vacéancia, afastamento e auséncias injustificadas, por parte de
seus membros, cabe ao CEP/UNINGA adotar as providéncias de substituicdo, que serdo
comunicadas a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep, justificando-as. Sendo
nomeado novo membro do CEP ou representante de usuérios (CMS) devera solicitar a
alteracdo de dados via formuldrio especifico encaminhado a Conep. As faltas dos
representantes devem ser informadas ao CMS e caso ocorra desligamento o CEP/UNINGA
deve solicitar a indicagdo de novo representante.

CAPITULO VIl - DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 20° Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdao em tomoda ética
na pesquisa;

Art 21° Quanto da ocorréncia de paralisagdo das atividades do CEP/UNINGA em funcado de greve
ou recesso institucional, nos termos da Carla Circular n° 244/2016 da Conep, o Coordenador
do CEP/UNINGA devera comunicar por via eletrénica & comunidade de pesquisadores, as
instancias institucionais correlatas e a Conep quanto a situagdo de interrupgéo temporaria da
tramitaca@o dos protocolos de pesquisa durante o tempo que perdurar a paralisagdo ou recesso
institucional;

§ 1°. Informar aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duragao
estimado da greve e as formas de contato com a Conep, de modo que permanecam
assistidos em casos de davidas sobre a eticidade e apresentagao de dentincia durante todo
o perfodo da greve;

§ 2°. Em relag&o aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a
instituicdo devera adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situagao de
cada um, caso haja atraso na avaliagéo ética pelo CEP/UNINGA;

Art. 22° Quando um membro do comité estiver envolvido em determinada pesquisa que
sera objeto de analise 0 mesmo ficara impedido do processo decisério da andlise.
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Art. 23° Requerer instauragao de sindicancia & Coordenagio da Unidade em caso de dendncias
de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, havendo comprovagao, comunicar a
Conep e no que couber, a outras instancias;

Art. 24° Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de sua tarefa e
arquivamento dos protocolos analisados pelo CEP, ainda que digitalizados, durante cinco
anos;

Art. 25° Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo deste Regimento Interno
serdo dirimidos pelo CEP/UNINGA, mediante deliberagao da maioria absoluta de seus membros.

Art. 26° O presente Regimento Interno do CEP/UNINGA somente entraréd em vigor apés
aprovagao da Comissa@o Nacional de Etica em Pesquisa - Conep.

O Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do Centro
Universitario Inga — UNINGA (CEP/UNINGA n° 5220) foi apresentado e aprovado na Reuniao
Ordinaria do CEP/UNINGA no dia 18 de outubro de 2023.
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EncstS
Profé. Dra. Josane Rosenilda da Costa (Titular) - jp\. KNLM\@ £i)

Marcos Paulo Francisco Carmona (RPP - Titular) _~ - %

SUPLENTES:

Prof®. Dra. Geziele Mucio Alves (Suplente) O\b’}j"

Prof®. Dra. Nadia Raquel Suzini Camillo (Suplente)
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