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TITULO UNICO

DO REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA, CEP, UNIDADE
UNIVERSITARIA DE GUARAPUAVA , UNIVERSIDADE ESTADUAL DO CENTRO-
OESTE, UNICENTRO

CAPITULO I

DA CARACTERIZACAO E DAS FINALIDADES

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa, CEP, da Universidade Estadual do Centro-
Oeste, UNICENTRO, Unidade Universitaria de Guarapuava, previsto na Resolu¢do n® 466, de 12
de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Satde, que revoga a Resolu¢ao 196, de 10 de
outubro de 1996, criado pela Resolugao n® 039-CEPE/UNICENTRO, de 29 de marco de 2004, ¢ um
orgao colegiado interdisciplinar, e independente, de relevancia publica, de carater consultivo,
deliberativo e educativo, 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,
regido por este Regimento.

Art. 2° Todos os projetos que envolvem a participacdo direta ou indireta de seres

humanos como participantes de estudo, no dmbito da pesquisa, devem ser submetidos ao CEP,
Unidade Universitaria de Guarapuava, UNICENTRO, e somente iniciardo a coleta de dados apos
avaliacdo e aprovagdo do protocolo de pesquisa.

Art. 3° O CEP, Unidade Universitaria de Guarapuava, UNICENTRO, ¢ um

orgao vinculado a Pro-Reitoria de Pesquisa e Pos-Graduacao, PROPESP, e se submete as normas e
critérios emanados da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa, vinculada ao Ministério da Saude,

CONEP/MS.

Art. 4° O CEP, Unidade Universitaria de Guarapuava, UNICENTRO, tem por
objetivos fazer cumprir todas as determinac¢des das Resolucdes, atualizadas, emanadas pela

Conep/MS, e tem por finalidade:
I — apreciar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os

multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a
ser desenvolvida na institui¢do, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos
participantes das referidas pesquisas;

IT — emitir parecer consubstanciado dos protocolos de pesquisa, ap6s validagao



documental, identificados na Plataforma Brasil, no maximo de trinta dias, conforme pré-requisitos
estabelecidos, pela CONEP;

III — o conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos
tramitados no CEP ¢ de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sdo sempre fechadas ao publico.
Os membros do CEP e todos os funcionérios que t€ém acesso aos documentos, inclusive virtuais, €
reunides, devem manter sigilo comprometendo-se, por declaragdo escrita, sob pena de
responsabilidade;

IV — todos os protocolos de pesquisa, e documentos correlatos aos mesmos e
analisados pelo CEP, serdao arquivados por, minimo, cinco anos ainda que digitalizados;

V — desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexao a respeito da
ética na ciéncia, incluindo a capacitacdo constante de seus membros;

VI — acompanhar o desenvolvimento dos projetos de pesquisa por meio de relatorios
semestrais e finais dos pesquisadores;

VII — receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte dentincias de
abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo
pela continuidade, modificagcdo ou suspensdo da pesquisa, devendo se necessario, adequar o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE);

VIII — ao receber dentincias ou perceber situagdes de infragdes éticas, sobretudo as
que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, o CEP deverd comunicar os fatos as
instancias competentes para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico;

IX — realizar programas de capacitagdo dos membros bem como da comunidade
académica e promog¢do da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos, conforme
requer a Norma Operacional n° 001/13;

X — requerer instauragdo de sindicancia a Reitoria no caso de denuncias e
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, havendo comprovacao, comunicar 8 CONEP/MS
€ no que couber, a outras instancias;

XI — manter a comunicagdo permanente com a CONEP/MS;

XII - considera se anti-ética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo

CEP/UNICENTRO.



CAPITULO 1T

DA COMPOSICAO E DAS COMPETENCIAS

Art. 5° O CEP Unidade Universitaria de Guarapuava, UNICENTRO, funcionard de
maneira colegiada com numero nao inferior a 09 ¢ méximo de 15 membros, com equilibrio de

representatividade, permitida uma recondugdo subsequente, sendo:

I —50% de representantes docentes dos Setores de Ciéncias da Saude da
UNICENTRO e/ou outras Instituigdes de Ensino Superior vinculadas a este CEP;

II — 50% de representantes docentes dos demais Centros de Conhecimento da
UNICENTRO e/ou outras Institui¢gdes de Ensino Superior vinculadas a este CEP;

IIT — no minimo, um membro da comunidade, representando os usuarios;

§1° Para cada membro efetivo podera ou nao ser indicado um suplente;

§ 2° Os membros, efetivos e suplentes, constantes dos incisos I e II quando
se referir a membro da UNICENTRO sao indicados por seus pares, conforme

deliberagao dos Conselhos Departamentais, CONDEPs;

§ 3° Os membros, efetivos e suplentes, constantes dos incisos I e II quando
se referir as Instituicdes de Ensino Superior, vinculadas a este CEP, sdao indicados por seus pares,

conforme deliberacdo do 6rgao competente;

§ 4° O membro constante do inciso III ¢ indicado pelo Conselho
Municipal de Saude de Guarapuava ou associagdes de usudrios ja estabelecidas e em contato com a
instituicdo. A indicacdo do usudrio também podera ser feita por movimentos sociais, entidades
representativas de usuarios e encaminhadas para a analise e aprovagao do CEP.

§5° A escolha do coordenador e do vice coordenador do CEP, Unidade
Universitaria de Guarapuava, UNICENTRO, deve ocorrer na primeira reunido de trabalho, pelos
membros que compdem o colegiado, apos término da vigéncia da portaria de designagdo anterior;

§6° Os membros, efetivos e suplentes, sdo nomeados por Portaria da

Reitoria;

§7° O tempo de duragdo do mandato dos membros, coordenador e vice-
coordenador ¢ de trés anos, a partir de data definida na portaria de designagao.

§8° Os trabalhos administrativos do CEP, Unidade Universitaria de
Guarapuava, UNICENTRO, sdo desenvolvidos por um(a) secretario(a) indicado(a) pelo Pro-Reitor

de Pesquisa e Pos-Graduacao;



§9° Para realizacdo de seus trabalhos o CEP, Unidade Universitaria de
Guarapuava, UNICENTRO, pode contar com a participagdo de consultores ad hoc, pessoas
pertencentes ou ndo a institui¢do, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

Art. 6° O CEP, Unidade Universitaria de Guarapuava, UNICENTRO, ¢ dirigido
por um coordenador e, no seu impedimento pelo vice-coordenador.

Paragrafo Unico. O coordenador e o vice-coordenador sdo eleitos pelos membros do
CEP/UNICENTRO, podendo ter somente uma recondu¢@o consecutiva.
Art. 7° Ao Coordenador compete:

I — convocar e presidir as reunides;

I — validar a indicacao de relator feita pelo(a) secretario(a);

IIT — elaborar parecer do Colegiado, em conjunto com o relator;

IV —revisar parecer do colegiado;

V —representar o CEP, Unidade Universitaria de Guarapuava, UNICENTRO, em
ambito externo.

Art. 8° Ao vice-coordenado compete:

I — Substituir o coordenador em suas fun¢des quando da sua auséncia.

Art. 9°  Aos membros compete:

I — aceitar relatoria;

IT — analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, 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 em morosidade na andlise; III — Elaborar
parecer do colegiado em conjunto com o coordenador;

Art. 10. Ao(a) secretario(a) compete:

I —realizar validagdo documental (checklist);
II - indicar relator;

IIT — atender ao publico em geral e aos pesquisadores;

IV — desempenhar servigos de secretaria.



CAPITULO III

DO FUNCIONAMENTO DO CEP
Art. 11. O CEP, Unidade Universitaria de Guarapuava, UNICENTRO, funciona

das dependéncias do Campus CEDETEG, Rua Simedo Camargo Varela de S4a, 03, Vila Carli,
Guarapuava, das 8h as 11h30m e das 13h as 17h30m, de segunda a sexta-feira.

Paragrafo tinico: o atendimento ao publico em geral e aos pesquisadores se da das 8h
as 11h30m.

Art. 12. Os membros do CEP, Unidade Universitaria de Guarapuava, UNICENTRO,
devem ter total independéncia e isencao de interesses pessoais na tomada das decisdes, durante o
exercicio das suas fun¢des, mantendo sob carater confidencial as informagdes recebidas.

Art. 13. Os membros do CEP Unidade Universitaria de Guarapuava, UNICENTRO,
nao podem ser remunerados no desempenho desta tarefa, podendo receber ressarcimento de
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam
dispensados, pelos Departamentos Pedagogicos, nos horarios de seu trabalho no CEP de outras

obrigagdes na instituicdo, dado o carater de relevancia publica da funcao.

Art. 14. Para iniciar e deliberar no CEP, Unidade Universitaria de Guarapuava,
UNICENTRO, o quérum das sessdes deve ser de, pelo menos, 50% mais um, de todos os membros
do Comité.

Art. 15. O ndo comparecimento a trés reunides ordinarias consecutivas ou seis

alternadas, durante o ano, pelos membros do CEP, Unidade Universitaria de Guarapuava,
UNICENTRO, implicam no desligamento do representante.

§1° As justificativas de falta devem ser encaminhadas por escrito a
coordenacdo do CEP, Unidade Universitaria de Guarapuava, UNICENTRO, com antecedéncia de

vinte e quatro horas;

§ 2° No caso de desligamento do representante, a seu pedido ou por solicitagao

do CEP, Unidade Universitaria de Guarapuava, UNICENTRO ¢ obrigatodria a sua substituicao.

§ 3° O controle das presengas nas reunides ¢ realizado mediante assinatura de

cada membro presente, anexado a ata de reunido.
Art. 16. As reunides extraordindrias podem ser convocadas pelo coordenador ou por

solicitacdo de, no minimo, 50% (cinquenta por cento) dos membros efetivos do CEP, Unidade
Universitaria de Guarapuava, UNICENTRO, com no minimo 48 horas de antecedéncia.

Art. 17. As reunides ordindrias ocorrem com periodicidade quinzenal obedecendo

calendario elaborado na primeira reunido do ano, seguindo calendario académico da UNICENTRO.



Art. 18. As reunides iniciam com as justificativas dos ausentes e informes gerais,
apos ¢ feita a apreciacao dos pareceres dos relatores.

CAPITULO IV

DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA

Art. 19. O protocolo de pesquisa somente ¢ submetido a apreciacdo ética, de acordo

com o estabelecido pelo Conselho Nacional de Saude, Resolugdo n°® 466, de 12 de dezembro de
2012 do CNS/MS se estiver devidamente cadastrado na Plataforma Brasil.

Paragrafo tinico. Apos o cadastramento no sistema Plataforma Brasil, o projeto

de pesquisa ficard na situacdo de recepgdo e validagdo pelo CEP, Unidade Universitaria de

Guarapuava, UNICENTRO.

CAPITULO V

DOS PARECERES E RELATORIOS

Art. 20. Para anélise do CEP, Unidade Universitaria de Guarapuava, UNICENTRO,
os projetos de pesquisa seguirdo o seguinte fluxo:

I — checklist (a ser efetuado pelo(a) secretario(a)), que devera:

§1° Aceitar o protocolo de pesquisa frente a correta postagem da documentacao
na Plataforma Brasil.

I — indicar relatoria: feita pelo(a) secretario(a).

IIT — validar indicagdo de relatoria: feita pelo coordenador.

IV — aceitar e elaborar parecer: feita pelo relator indicado.

IV — elaborar parecer do Colegiado: feita pelo coordenador e relator.

V —revisar o parecer do Colegiado: feita pelo coordenador; e emitir o parecer
consubstanciado.

Art. 21. O CEP ap6s a submissao do protocolo de pesquisa na Plataforma Brasil, deve

realizar a a checagem documental no prazo de maximo de até 10 (dez) dias e emitir o parecer



consubstanciado no prazo maximo de 30 (trinta) dias, de acordo com a Norma Operacional CNS n°
001/2013, enquadrando a avaliacdo dos protocolos nas seguintes categorias:

I — aprovado - Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execugao,

IT — com pendéncia - Quando a decisdo ¢ pela necessidade de correcao,
hipdtese em que serdo solicitadas alteragdes ou complementagdes 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 terd o prazo de 30
(trinta) dias, contados a partir de sua emissdo 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,

IIT — ndo aprovado - Quando a decisdo considera que os dbices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”. Nas
decisdes de ndo aprovagdo 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 o 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 solicitacao do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacao
ética. Neste caso, o protocolo ¢ considerado encerrado.

Art. 22. Os membros relatores ou consultores terdo o prazo maximo de 30 (trinta)

dias para apresentar os seus relatorios.
Paragrafo Uinico. Cabe ao relator o envio do parecer, no maximo, 12 horas antes da
realizag¢do da reunido ordindria.

Art. 23. Os membros do CEP, Unidade Universitaria de Guarapuava, UNICENTRO
deverdo isentar-se de tomada de decisao, quando diretamente envolvidos na pesquisa em analise,
conforme a Resolugao 466/2012-CNS/MS.

Art. 24. Na reunido plendria em cuja pauta o protocolo de pesquisa estiver incluido,

o Coordenador determinara a leitura dos pareceres ou relatérios, colocando em discussdo e votagao
as suas conclusdes.

Art. 25. Qualquer membro podera pedir vistas aos autos, devendo apresentar suas
consideragdes até 48 (quarenta e oito) horas antes da préxima reunido do CEP , para sua inclusdo na
pauta, quando, entdo, sera objeto de deliberagdo, desde que a emissdo do parecer ndo ultrapasse os

30 (trinta) dias normatizados pela Conep.



Art. 26. Em caso de greve que resulte em paralizagao das atividades do CEP, Unidade

Universitaria de Guarapuava, UNICENTRO cabe ao mesmo:

I - comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas
quanto a situacdo, informando se havera interrup¢ao temporaria da tramitacao dos protocolos, e se a

tramitagdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve.

IT — comunicar aos participantes de pesquisa € seus representantes o tempo de
duragdo estimado da greve e as formas de contato com a Conep, de modo que permanegam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo

da greve;

IIT — comunicar a institui¢do a necessidade de adequagdo dos prazos para os alunos,
de acordo com a situagdo de cada um, caso haja atraso na avaliagdo ética pelo CEP institucional
devido a paralizagdo, com relagdo aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e

doutorado, cabe ao comité;

IV — informar a Conep quais as providéncias que serdo adotadas para regularizar

atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para apreciagdo ética, apds o periodo de paralisagao;

Art. 27. Em caso de recesso institucional cabe ao CEP informar, com a devida
antecedéncia e por meio de ampla divulgagdo por via eletronica, a comunidade de pesquisadores o
periodo exato de duragdo do recesso; bem como 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
permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de dentincia durante

todo o periodo do recesso
CAPITULO VI

DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Art. 26. A responsabilidade do pesquisador ¢ indelegavel e indeclinavel e
compreende os aspectos éticos e legais.

Art. 27. Cabe ao pesquisador:

I — apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou 8 CONEP,
aguardando a decisdo de aprovacao ética, antes de iniciar a pesquisa;

II - elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

IIT — desenvolver o projeto conforme delineado;

IV — elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;



V — apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

VI — manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apos o término da pesquisa;

VII — encaminhar os resultados da pesquisa para publica¢do, com os devidos créditos
aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e

VIII — justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupgao do

projeto ou a nao publicacdo dos resultados.

Art. 28. Uma vez aprovado o projeto, o CEP, Unidade Universitaria de Guarapuava,
UNICENTRO, passa a ser corresponsavel pela garantia de protecdo aos participantes de pesquisa ,

no que se refere aos aspectos éticos.

DISPOSICOES GERAIS

Art. 29. Os casos omissos neste regulamento serdo decididos pelo CEP.
Art. 30. Este regulamento entra em vigor nesta data.

Gabinete da Coordenagdo do Comité de Etica em Pesquisa, CEP, Unidade
Universitaria de Guarapuava, UNICENTRO, em 27 de marco de 2019.

Prof* Gonzalo Ogliari Dal Forno,

Coordenador.
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