RESOLUCAO n°59/2017

“Regulamenta o Comité de FEtica em
Pesquisa da Faculdade Campo Real.”

A Faculdade Campo Real, entendendo o crescimento da iniciagdo a
pesquisa envolvendo seres humanas que € desenvolvida de forma
interna, bem como da escalada da pesquisa local e regional, atendendo
a legislacédo vigente, torna publico seu Regimento Interno do Comité de
Etica em Pesquisa, norma esta que visa otimizar oS processos de
submissdo, analise e aceitacdo de projetos, para que ampliem a
seguranca dos envolvidos e melhorem o alcance dos resultados obtidos.

Titulo |
Do Comité

Art. 1° O CEP/Campo € um 6rgado colegiado, de natureza técnico-
cientifica e de carater consultivo, deliberativo e educativo, cuja finalidade
€ analisar, avaliar e acompanhar os projetos de pesquisa e de
desenvolvimento envolvendo seres humanos, em seus aspectos éticos e
metodoldgicos, realizados no ambito da instituicdo e também dos
recepcionados de entidades e pesquisadores externos.

Art. 2° O Comité de Etica em Pesquisa desta IES tem suas atividades
regidas pelo presente Regimento Interno, que esta adequado as
legislacBes vigentes no ambito da pesquisa, especialmente a Resolucéo
466/2012 do Conselho Nacional de Saude e a Resolucdo CNS 370, de
08 de marco de 2007, que dispbe sobre credenciamento e renovacgao de
CEP na CONEP

Paragrafo Unico. O presente Regimento também estd em consonancia
com o0s Regimentos e Estatutos desta Instituicao.

Art. 3° O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade Campo Real é
subordinado a Coordenacdo de PoOs-graduacédo, Iniciacdo a Pesquisa e
Extensao.

TiTULO Il N
DA CONSTITUICAO

Art. 4° O CEP/Campo € constituido por representantes dos
pesquisadores vinculados a Faculdade Campo Real, profissionais
envolvidos nas atividades de apoio a pesquisa e representantes da
comunidade usuéria da Faculdade.

Art. 5° O Comité é constituido por 07 (sete) membros titulares, visando
contemplar profissionais das areas das ciéncias da saude, ciéncias



bioldgicas, ciéncias sociais, ciéncias exatas e da terra, ciéncias humanas
e ciéncias agrarias, e representantes dos usuarios assistidos ou nao
pela Instituic&o.

§ 1° Cada membro titular podera contar com 1 (um) membros suplentes;

8 2° Entre os membros titulares deverd haver, pelo menos, 1 membro
representante dos usuarios, a ser escolhido e indicado de acordo com a
Resolucdo CNS n° 240, de 05 de junho de 1997 do Conselho Nacional
de Saude;

8 3° Os representantes dos pesquisadores sao indicados a Direcdo-geral
a quem compete nomea-los, conforme lista apresentada pela
Coordenacédo de Pés-graduacdo, Iniciacdo a Pesquisa e Extensao,
ouvidos os pares e analisadas as listas encaminhadas pelos demais
orgdos de representacao;

8 4° Pelo menos metade dos membros serdo admitidos através de
eleicdo por pares;

8§ 5° Sera constituido por pessoas de ambos 0s sexos;

8 6° Nao sera permitido que nenhuma categoria profissional tenha uma
representacao superior a metade do total de membros;

8§ 7° Os membros tém mandato de trés anos, permitida a recondugéo,
incluindo o coordenador;

Art. 6° A supléncia a que se refere o paragrafo primeiro do artigo 5°, em
sendo membro eleito, sera formado pelos membros que, imediatamente
ao Ultimo eleito por area, tiverem sidos os mais votados, até o limite de
um suplente por titular.

Art. 7° Em consonancia com o Capitulo VII, item 6 da Resolu¢cao/CNS n°
466/2012, os membros ndo poderdo ser remunerados.

Art. 8° O CEP sera coordenado por um dos membros, eleito entre seus
pares.

Paragrafo dnico. O mandato de coordenador serd de trés anos,
permitida a reconducgao.

Art. 9° A indicagcdo de qualquer membro novo deverd ser submetida a
aprovacao em plenaria.

Art. 10 No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e
coletividades, devera ser convidado um representante, como membro
"ad hoc" do CEP, para patrticipar da analise do projeto especifico.

Art. 11 Nas pesquisas em populacdo indigena devera participar um
consultor familiarizado com os costumes e tradi¢des da comunidade.

Art. 12 Todos os membros do corpo docente da Faculdade Campo Real
sao considerados membros consultores “ad hoc”.

TITULO 1l



DAS ATRIBUICOES

Art. 13 As atribuigdes do CEP/Campo, sao as seguintes:

| — revisar todos os projetos envolvendo seres humanos, avaliando a
adequacao ética e metodologica da pesquisa a ser desenvolvida na
Instituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos
dos voluntarios participantes, dos pesquisadores, da comunidades e da
sociedade como um todo;

I — emitir parecer consubstanciado, de acordo com o padréo
estabelecido pela Instituicdo, dentro do prazo maximo de 40 (quarenta)
dias, sendo 30 (trinta) dias para liberar o parecer e 10 (dez) dias para
checagem documental.

Paragrafo Unico. Os projetos avaliados poderdo ser enquadrados nas
seguintes categorias:

a) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para
execucao.

b) Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcéo,
hipétese em que serdo solicitadas alteracdes ou complementacfes do
protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, 0
protocolo continua em “pendéncia’, enquanto esta nao estiver
completamente atendida.

c) Nao Aprovado: quando a decisdo considera que o0s Obices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela
tramitacao em “pendéncia”.

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.

f) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do
pesquisador responsavel mediante justificativa para a retirada do
protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo é
considerado encerrado.

Il — manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na
execucdo de sua tarefa, arquivamento de todos os documentos
entregues ou gerados, sigilosidade absoluta sobre o conteddo tratado
durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no
Sistema CEP/CONEP e reunides sempre fechadas ao publico;

IV — acompanhar a execucéo dos projetos através de relatérios anuais
dos pesquisadores;

V — acompanhar e avaliar os eventos adversos graves ocorridos nos
projetos, inclusive propondo a sua interrup¢do, quando a prote¢éo dos
sujeitos de pesquisa for ameacada;

VI — avaliar as solicitacbes de interrupcdo ou descontinuidade de
projetos de pesquisa realizados pelos pesquisadores ou patrocinadores;

VIl — desempenhar papel consultivo e educativo, favorecendo a reflexao
sobre temas relacionados a Etica, Ciéncia e Tecnologia;



VIIlI — fornecer informagOes aos sujeitos participantes da pesquisa, ou
seus familiares, sobre aspectos relativos aos projetos de pesquisa, seus
direitos e outras informagbes solicitadas que forem pertinentes ao
projeto;

IX — receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte
denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam
alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade,
modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario,
adequar o termo de consentimento

X — requerer instauracdo de sindicancia a Direcdo-geral, no caso de
dendncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e,
havendo comprovacéo, comunicar a Coordenacdo de Pds-graduacao,
Iniciacdo & Pesquisa e Extensdo, a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias;

Xl — manter comunicagcédo regular e permanente com a CONEP/MS,
especialmente no acompanhamento dos projetos de pesquisa
encaminhados para avaliagéo;

Xl — zelar pela correta aplicacdo deste Regimento Interno e demais
dispositivos legais relacionados a pesquisa em seres humanos, na
Faculdade Campo Real;

X1l — motivar todos seus atos.

Paragrafo anico. O conteudo tratado durante todo o procedimento de
andlise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP ¢é de ordem
estritamente sigilosa; as reunides serdo sempre fechadas ao publico. Os
membros do CEP e todos os funcionarios que terdo acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdao manter sigilo
comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob pena de
responsabilidade.

TITULO IV
DO FUNCIONAMENTO

Art. 14 A Diregéo-geral e os Mantenedores disponibilizardo a estrutura
administrativa e de apoio necessaria ao adequado funcionamento do
CEP/Campo.

Art. 15 O CEP/Campo se reunira em sessao ordinaria mensalmente ou
guinzenalmente quando a demanda de projetos submetidos exigir,
sendo registrado em ata continua as presencas, auséncias e o0
expediente.

Paragrafo unico. Havera reunido em caracter extraordinario quando
convocado pelo coordenador ou pela maioria dos seus membros.

Art. 16 A reunido do CEP se instalara e deliberara com a presenca da
maioria absoluta de seus membros, e sera dirigida pelo seu coordenador
ou, ha sua auséncia, pelo vice-coordenador e, na auséncia de ambos,
por um membro designado pelo coordenador.



Paragrafo unico. Por maioria absoluta entende-se a presenca de 50%
mais 01 (um) dos membros do CEP/Campo.

Art. 17 Ao Coordenador compete dirigir, coordenar e supervisionar as
atividades do Comité e especificamente:

a) coordenar as atividades;

b) representar o Comité em suas relacdes internas e externas;

c) instalar o Comité e presidir as reunides plenarias;

d) promover a convocacao das reunides;

e) distribuir os projetos de pesquisa recebidos para analise e parecer
aos membros;

f) tomar parte nas discussdes e votacdes e, quando for o caso, exercer
direito do voto de desempate.

g) assinar os documentos emitidos pelo CEP/Campo;

h) delegar tarefas que forem necessarias ao adequado funcionamento
do CP;

Paragrafo Unico. Na auséncia do Coordenador, as atribuicbes serdo
desempenhadas pelo coordenador adjunto ou pessoa designada pelo
coordenador.

Art. 18 Aos membros do CEP/Campo compete:

a) estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, os projetos de pesquisas
que lhes foram atribuidas pelo presidente;

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

c) requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

d) propor sessfes extraordinarias;

e) verificar a instrucdo dos procedimentos estabelecidos, a
documentacéo e o registro dos dados gerados no decorrer do processo,
0 acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, 0s
relatorios parciais e finais do processo;

f) desempenhar funcdes delegadas pelo Coordenador;

g) apresentar proposi¢coes sobre as questdes pertinentes ao CEP;

h) coordenador os trabalhos quando designado pelo coordenador, na
auséncia desse;

Paragrafo Unico. O membro do Comité devera declarar-se impedido a
analise de protocolo de pesquisa em que estiver diretamente ou
indiretamente envolvido.

Art. 19 A secretaria compete:

a) dar assisténcia nas reunides;

b) lavrar e assinar as atas de reunides do CEP;

c) encaminhar o expediente/pauta,

d) manter o controle dos prazos legais e regimentais;

e) providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

f) o registro dos livros de ata, bem como seu preenchimento e guarda;

g) providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacao oficial
das sess0fes ordinéarias e extraordinarias;



h) encaminhar aos membros do CEP a pauta das reunides;
i) publicar o calendario, conforme aprovado pelo Comité.

Art. 20 Sera desligado e substituido o membro que ndo comparecer,
sem justificativa, a 2 reunides consecutivas, ou a 3 intercaladas e a 3
reunides consecutivas, ou 4 reunides intercaladas, quando justificado,
dentro do mesmo ano.

8 1° Quando do desligamento de representante de usuarios, as faltas
deverdo ser informadas a Instituicdo que o indicou e, se for o caso,
comunicar o desligamento e solicitar indicacdo de novo representante.

§ 2° Ao CEP cabe comunicar as situagdes de vacancia ou afastamento
de membros e encaminhar a CONEP as substituicbes efetivadas,
justificando-as.

Art. 21 O CEP/Campo funcionara de segunda a sexta-feira, no periodo
matutino e noturno.

8 1° No periodo matutino o horéario de funcionamento sera das 8h as 12h
e no periodo noturno das 18h as 22h.

8§ 2° Durante todo o0 expediente dever4d haver uma secretéria
responsavel pelo atendimento e esclarecimento de duavidas de
pesquisadores e comunidade em geral.

8§ 3° O atendimento se dard no seguinte endereco: Rua Comendador
Norberto, 1299 - Santa Cruz, Guarapuava-PR, Bloco 1, Sala do
CEP/Campo.

TITULO V i
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 22 Os membros do comité devem preservar a confidencialidade de
todas as informacdes acessadas para dar subsidio a elaboracdo dos
pareceres.

Paragrafo Unico. Fica vedado aos membros o uso das informacfes para
qualquer outra finalidade.

Art. 23 Os projetos, protocolos e relatorios correspondentes serdo
arquivados por 5 (cinco) anos, ap6s o encerramento do estudo, em local
préprio para este fim.

Art. 24 A Instituicdo e o CEP/Campo buscarao de forma conjunta manter
programas de capacitacdo para o proprio CEP e a comunidade.

Art. 25 O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante
proposta do CEP, através da maioria absoluta de seus membros em
reunido ordinaria ou extraordinaria, especialmente marcada para este
fim.



Art. 26 Os componentes do primeiro CEP serdo indicados, até o limite
autorizado por este Regimento, através de ato de desighacéo do Diretor-
geral e por eleigéo por pares, conduzida pelo CONSEPE.

Art. 27 Os casos omissos e as duvidas quanto a aplicacdo do presente
Regimento Interno serdo dirimidas pelo Presidente do CEP e, em
extrapolando as competéncias, pelo Conselho Superior (CONSU).

Art. 28 O presente Regimento Interno entrara em vigor na data de sua
aprovacao.

Paragrafo Unico. Cabe ao CEP deliberar em sua primeira reunido
ordinaria sobre este regimento e exarar sua aprovacao ou alteracdes.

Guarapuava, sala da Direcédo-Geral, aos vinte e cinco dias de abril de
2017.

EdsommrAires da Silva
~Geral



