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CAPITULO |
Natureza e Finalidade

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa — CEP da FaculdaseaEidnal
Araucaria - Facear € uma instancia colegiada caamg@ncia institucional de
natureza consultiva, deliberativa, educativa, vida a Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa — CONEP, Conselho Nacional de SautS-d6 Ministério da Saude —
MS, criado pela Resolugdo CNS 466/12, de 10/10/1t@®@lo por finalidade emitir
parecer ético nas pesquisas envolvendo seres harafmoanimais, preservando o0s
aspectos éticos primariamente em defesa da ingetrid dignidade dos sujeitos da
pesquisa.

CAPITULO I
ORGANIZACAO DO CEP
Secéo |
Composicéo

Art. 2° A organizacao e criacdo do CEP sdo de competéadiaculdade
Educacional Araucéria, por ato do Diretor Geradpeitadas as normas da Resolugao
466/12 do CNS, assim como o provimento de condigdeguadas para o seu
funcionamento.

Art. 3° O CEP tem composicéo multiprofissional e transgls@r, com 12
(doze) membros de ambos os géneros, tendo no m@firtem) membro com
producdo cientifica na area da ética e da saudgsef®d) membros que desenvolvam
pesquisas na area das ciéncias da salde, soclaisnaunas, 03 (trés) profissionais
com destacada atuacao nos campos teolégico, rbcioldgico ou filoséfico, e 01
(um) membro da sociedade representando os usd@riostituicdo. Nao havera mais
gue a metade de seus membros pertencentes a mesigaria profissional.

Art. 4° O mandato dos membros do CEP, indicados pelossees, sera de
trés anos, sendo permitida reconducéo.

Art. 5° No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, coaugsc
coletividades, devera ser convidado um representaoimo membro “aboc” do
CEP, para participar da analise do projeto especifi



Art. 6° Nas pesquisas em populacdo indigena devera partigip consultor
familiarizado com os costumes e tradigBes da codtaigie.

Art. 7° Os membros do CEP deverdo se isentar de tomadzctgiol,
qguando diretamente envolvidos na pesquisa em andlis

Art. 8° Sera dispensado, automaticamente, 0 membro ques@aonicacao
prévia, deixar de comparecer a trés reunides catigas ou a quatro intercaladas
durante um ano.

Art. 9° O CEP tera um coordenador e um coordenador adjgstolhidos
dentre seus membros, com mandatos de 03 (trés)@oaendo ser reconduzidos.

Art. 10° Os membros do CEP nao poderdo ser remuneradodgssmpenho
desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que sigaensados nos horarios de
trabalho do Comité das outras obrigacdes nasuitgiéds as quais prestam servico,
ficando estabelecida a utilizagdo da seguinte daogi@ria semanal para trabalhos
junto ao CEP: até 04 horas/semanais ao coorderat@édd? horas/semanais ao
coordenador adjunto e 01 hora/semanal aos membros.

Art. 11° Os membros do CEP ndo podem sofrer qualquer tipoessao por
parte de superiores hierarquicos ou pelos intellessam determinada pesquisa,
devem isentar-se de envolvimentos financeiros eleiem estar submetidos a
conflito de interesse.

Secdao Il

Atribuicdes do CEP

Art. 13° O CEP mantera em arquivo o projeto, o protocols eetatérios
correspondentes, por 05 (cinco) anos apds o ententa do estudo.

Art. 14° Revisar todos os protocolos de pesquisa envolveads humanos,
inclusive os multicéntricos, cabendo-lhe a respoitidade primaria pelas decisbes
sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida titaig#o, de modo a garantir a
resguardar a integridade e os direitos dos voliost@articipantes nas referidas
pesquisas.

Art. 15° Emitir parecer consubstanciado, por escrito, nagnaximo de 30
(trinta) dias identificando, com clareza, o ensdagumentos estudados e data de
revisdo.

Art. 16° Apreciar cada protocolo encaminhado, que culminara seu
enquadramento em uma das seguintes categoriasaie [Es:

a) aprovado;

b) com pendéncia: quando o Comité considera o praiagmho aceitavel,
porém identifica determinados problemas no paltg no formulario do
consentimento ou em ambos, e recomenda umdoesipecifica ou solicita
uma modificacéo ou informacéo relevante, queedeser atendida num prazo
maximo de 20 (vinte) dias pelos pesquisadores;



c) retirado: quando, transcorrido o prazo, o protog@onanece pendente;
d) ndo aprovado;

e) aprovado e encaminhado, com o devido parecergpaeziacdo pela
CONEP/MS, nos casos de pesquisas em areasdamasipeciais (Resolucéo
196/96 — capitulo VIII, item 4.c).

Art. 17° Manter a guarda confidencial de todos os dadodabtia execucdo de
sua tarefa e arquivamento do protocolo complete figard a disposicdo das
autoridades sanitarias.

Art. 18° Acompanhar o desenvolvimento dos projetos atragéeldtorios anuais
dos pesquisadores.

Art. 19° Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentarméflexdo em
torno da ética na ciéncia.

Art. 20° Receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquermarte dendncias
de abusos ou notificacdo sobre fatos adversosagsam alterar o curso normal do
estudo, decidindo pela continuidade, modificacdsuspensao da pesquisa,
devendo, se necessério, adequar o termo de canseiti Considera-se como anti-
ética a pesquisa descontinuada sem justificatiedaapelo CEP que a aprovou.

Art. 21° Requerer instauracao de sindicancia a direcaostituigdo em caso de
dendncias de irregularidades de natureza éticpaspiisas e, em havendo
comprovag&o, comunicar & Comissdo Nacional de Etit®esquisa — CONEP/MS e,
no que couber, a outras instancias.

Art. 22° Manter comunicac¢do regular e permanente com a COWMEP
encaminhando relatério trimestral dos projetosisadbs.

Art. 23° Efetivar a reviséo ética de toda e qualquer preptstpesquisa
envolvendo seres humanos que néo podera ser didaata sua analise cientifica. A
pesquisa que nao estiver acompanhada do resppotitarolo ndo sera analisada
pelo Comité.

Art. 24° Divulgar a Resolucao 466/12 — CNS e outras norelasivas a ética em
pesquisa envolvendo seres humanos bem como degfexdrealizadas na area.

Art. 25° Cumprir seu papel educativo elaborando e divulgautisidios
pedagodgicos na area da ética em pesquisa.

Secéo Il
Atribuicbes dos membros

Art. 26° Ao coordenador incumbe dirigir, coordenar e supgaar as atividades
do CEP e especificamente:

| — organizar a pauta, instalar e presidir reunides;



Il — suscitar o pronunciamento do CEP quanto as questfativas aos projetos de
pesquisa;

Il — tomar parte nas discussdes e, quando for o caaesxdireito do voto de
desempate;

IV — indicar membros para realizacao de estudos, levemts e emissédo de
pareceres necessarios a consecucéo da finalidaderdivé, ouvido o plenéario;

V — convidar entidades, cientistas, técnicos e pergtatds para colaborarem em
estudos ou participarem como consultdeeshoc” na apreciacdo de matérias
submetidas ao CEP, ouvido o plenario;

VI — propor diligéncias consideradas imprescindiveisxame da matéria, ouvido o
plenario;

VIl — assinar os pareceres finais sobre os projetossgiisa, dendncias ou outras
matérias pertinentes ao CEP, segundo as deliberém®adas em reunido;

VIl — emitir parecetad referendum” em matérias consideradas urgentes, dando
conhecimento aos membros para deliberacdo na cesegfuinte;

IX — propor ao Plenario a elaboracgdo de veiculos de mmagio das atividades do
CEP, com objetivo de divulgacéo e educacéo;

X — encaminhar as deliberacdes do CEP;

Xl — receber as correspondéncias, projetos, denlnciastas matérias, dando os
devidos encaminhamentos;

X1l — elaborar relatério trimestral das atividades do @®menviar ao CONEP/MS;

Xl — preparar, distribuir aos membros e manter em apcasvAtas das reunides.
Art. 27° Ao Coordenador Adjunto incumbe:

| — substituir o Coordenador nas suas faltas ou impentios;
Il — prestar assessoramento ao Coordenador em matémemgeténcia do 6rgao;

[Il — manter controle de prazos legais e regimentaisengties aos processos em
analise;

IV — organizar banco de dados, registro de deliberapdetmcolo e outros;

V — auxiliar o Coordenador no encaminhamento das resrmid CEP.

Art. 28° Aos membros do CEP incumbe:
| — estudar e relatar nos prazos estabelecidos asiasagée lhes forem atribuidas;

Il — comparecer as reunides, relatando projetos de isasguoferindo voto e
manifestando-se a respeito das matérias em disgussa



IIl — requerer votacdo de matérias em regime de urgéncia;
IV — apresentar proposi¢c@es sobre as questbes atimentisP;
V — desempenhar atribuicdes que lhes forem conferidas;

VI — manter o sigilo das informacdes referentes aosegsns apreciados e outras
matérias consideradas sigilosas pelo Plenario.

Secéao IV
Funcionamento

Art. 29° O CEP reunir-se-a ordinariamente 11 vezes ao aewsamente, de
fevereiro a dezembro e, extraordinariamente, povacacao do Plenario do CONEP,
ex-officio ou por solicitagdo do seu Coordenador ou em dautieréle requerimento
de metade mais um de seus membros.

Art. 30° As reunifes serdo realizadas com a presenca dera@841m de seus
membros.

Art. 31° As reunifes serdo abertas ao publico, admitindofresenca de
observadores, exceto quando da analise (relatlaiemtes e votacdo) de projetos de
pesquisa encaminhados ao CEP e da andlise de denhancsituacdes que o CEP
considere confidenciais ou sigilosas.

Art. 32° As deliberactes do CEP serédo tomadas em reunidiegoio de 50%
mais um dos presentes.

Art. 33° As deliberagdes seréo consignadas em pareceraadssipelo
Coordenador.

Art. 34° A pauta sera preparada incluindo as matérias deSma reunido anterior
e com os protocolos de pesquisa apresentados paa@agao, em ordem
cronolégica de chegada.

Art. 35° Os projetos de pesquisa serdo apreciados por atorrelum co-relator
qguando julgado necessério. O relatdrio escritoetittar e as observagdes do co-
relator, quando for o caso, serdo apresentadosapegaiacéo do plenario.

Art. 36° A discusséo sera iniciada pelo relatério e pardoeelator, seguidas das
observacges do co-relator quando for o caso. Deletés outros membros
voluntariamente poderdo apresentar seu ponto te vis

Paragrafo Unico. O relator que ndo puder estar presente a reuni@alenviar
seu relatério por escrito, para ser lido na reupilo coordenador.

Art. 37° A apreciacdo de cada matéria resultara em umaealibghcdes contidas
no artigo 16° deste regimento.

Paragrafo Unico. Esta deliberagéo sera transmitida ao pesquisadorma de
Parecer, assinado pelo Coordenador.



Art. 38° As respostas aos protocolos com pendéncias poder&preciadas pelo
coordenador ou membro por ele designado que, sdidés as exigéncias, podera
aprova-los sem nova consulta plenaria.

Art. 39° Os relatores poderéo solicitar as diligéncias  necessérias
esclarecimento da matéria proposta para analise.

Paragrafo Unico. Apds entrar em pauta, a matéria devera ser obrigatente
votada no prazo maximo de duas reunides.

Art. 40° O membro que ndo se julgar suficientemente esatfreuianto a matéria
em exame, podera pedir vistas do expediente, paifig&ncias ou adiamento da
discussao ou da votacéo, devendo oferecer pargcaraunido seguinte. Sempre
gue julgada necessaria podera ser solicitada aiapé® de um consultéad hoc”.

CAPITULO IlI

DISPOSICOES FINAIS

Art. 41° Os casos omissos e as dlvidas surgidas na aplidagiresente
Regimento Interno serdo resolvidos pelo CEP, reuoiin a presenca de pelo menos
2/3 de seus membros.

Art. 42° O presente Regimento Interno podera ser alteraddamte proposta de
2/3 dos membros do CEP.

Art. 43° O presente Regimento entrara em vigor apos aproyagla voto de 2/3
dos membros do CEP, sendo posteriormente encanairdta@ONEP/MS.

Contato:

Ivete Regis — Administrativo.
cep@facear.edu.br
Tel.: (41) 3643-1551
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