RESOLUCAO N° 206/2007-CEPE

Aprova o Regimento Interno do Co-
mité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos da Universidade Estadual
do Oeste do Parana - UNIOESTE.

Considerando o contido no processo CR n° 21813/2007
de 09 de agosto de 2007,

O CONSELHO DE ENSINO, PESQUISA E EXTEI\JSAO DELIBEROU
E O REITOR, NO USO DE SUAS ATRIBUICOES ESTATUTARIAS E REGI-
MENTAIS, SANCIONA A SEGUINTE RESOLUCAQO:

Art. 1° Fica aprovado o Regimento Interno do Comité

de Etica em Pesquisa em Seres Humanos, da Universid ade Esta-
dual do Oeste do Parana — UNIOESTE, conforme o Anex o | desta
Resolucéao.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor nesta data,
ficando revogada a Resolucdo n° 037/2005-CEPE, de 2 4 de fe-
vereiro de 2005.

Dé-se ciéncia.
Cumpra-se.

Cascavel, 23 de agosto de 2007.

ALCIBIADES LUIZ ORLANDO
Reitor



ANEXO | — RESOLUCAO N° 206/2007-CEPE.

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM
SERES HUMANOS DA UNIOESTE

CAPITULO |
DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1° O Comité de FEtica em Pesquisa - CEP da
Universidade Estadual do Oeste do Parana - UNIOESTE € uma
instancia colegiada, com abrangéncia institucional, de natureza
consultiva, deliberativa, educativa e autbnoma, cri ada para
defender os interesses dos sujeitos da pesquisa, em sua
integridade e dignidade, e para contribuir no desen volvimento da
pesquisa dentro dos padrdes éticos, vinculado a Com issdo Nacional
de Etica em Pesquisa - CONEP, Conselho Nacional de Saude - CNS do
Ministério da Saude - MS, criado pela Resolugdo CNS 196/96, de
10/10/96.

Art. 2° O Comité de Etica em Pesquisa - CEP tem por
finalidade emitir parecer ético nas pesquisas envol vendo seres
humanos desenvolvidas pela Universidade Estadual do Oeste do
Parana, preservando os aspectos éticos primariament e em defesa da

integridade e dignidade dos sujeitos da pesquisa.

CAPITULO Il
DA ORGANIZAGCAO DO CEP

Secéao |
Da Composicéo

Art. 3° A organizacdo e criacdo do CEP é de competéncia

da Universidade Estadual do Oeste do Parana, atravé s da Pro6-
Reitoria de Pesquisa e Poés-Graduacdo, respeitadas a S normas da
Resolugcdo 196/1996 do CNS, assim como o0 provimento de condicbes

adequadas para o seu funcionamento.

Art.  4° O CEP tem composicdo multiprofissional e
transdisciplinar, com no minimo 07 (sete) membros, de ambos os
géneros:

I - 01 (um) representante de cada campus, no minimo;

Il - 01 (um) representante do Hospital Universitario do
Oeste do Parang;



I - 01 (um) membro da sociedade civil representando os
usuarios da instituicao.

§ 1° Os membros indicados s@o pesquisadores e represent am
as areas das Ciéncias da Saude, Biolégicas, Humanas , Exatas e
Sociais. Todos os membros tem um suplente e ndo pod e haver mais
gue metade de seus membros pertencentes a mesma cat egoria
profissional, sendo a representacdo referendada pel o Colegiado,

Centro e/ou canpus afeto.

8§ 2° A érea das Ciéncias da Saude é representada por

pesquisadores dos cursos de Educacdo Fisica, ou Enf ermagem, ou
Farmécia, ou Fisioterapia, ou Medicina, ou Odontolo gia.
Art. 4° O mandato dos membros do CEP, indicados pelos
seus pares, é de trés anos, sendo permitidas recond ucbes, ndo
podendo ser substituido mais de 50% dos membros no mesmo periodo.
Art. 5° No caso de pesquisas em grupos vulneraveis,
comunidades e coletividades, deve ser convidado um consultor
gualificado, como membro ad hoc do CEP, para participar da
andlise do projeto especifico, sendo-lhe vetado o d ireito de voto

na apreciacao final do protocolo de pesquisa.

Art. 6° Nas pesquisas em populagdo indigena deve
participar um consultor familiarizado com os costum es e tradicdes
da comunidade, sendo-lhe vetado o direito de voto n a apreciacao

final do protocolo de pesquisa.

Art. 7° Os membros do CEP séo isentos de tomada de
deciséo, quando diretamente envolvidos na pesquisa em andlise.

Art. 8° E dispensado, automaticamente, o0 membro que, sem
comunicagdo prévia, deixar de comparecer a duas reu nides
consecutivas ou a trés intercaladas durante um ano, assumindo o
seu suplente como membro efetivo.

Art. 9° O CEP tem um coordenador escolhido, dentre seus
membros, por votacdo direta, com mandato de 3 (trés ) anos,
permitida reconducéo.

§ 1° Em caso de auséncia de Coordenador, o docente mais
antigo entre os membros da Comissdo no Magistério S uperior da
Unioeste, assume a coordenacdo temporariamente.

§ 2° Em caso de vacancia do Coordenador, assume a
Coordenacao o docente mais antigo entre os membros da Comisséo no
Magistério Superior da Unioeste, para num prazo de 30 dias
proceder a escolha de novo Coordenador.
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Art. 10. Os membros do CEP n&o sdo remunerados pelo

desempenho desta tarefa, sendo recomendavel, porém, gue sejam
dispensados nos horarios de trabalho do Comité das outras
obrigagbes na instituicdo, ficando estabelecida a u tilizacdo da
seguinte carga horaria semanal para trabalho junto ao CEP: até 20
horas semanais ao coordenador e até 06 horas semana is aos demais
membros.

Paragrafo Unico. O Coordenador deve destinar no minimo 10

horas para o ensino.

Art. 11. Os membros do CEP tem total independéncia na
tomada das decisdes no exercicio das suas funcoes, mantendo sob
carater confidencial as informacdes recebidas.

Art. 12. Os membros do CEP n&o podem sofrer qualquer tipo
de pressdo por parte de superiores hierarquicos ou pelos
interessados em determinada pesquisa, devem isentar -se de
envolvimentos financeiros e ndo estdo submetidos a conflito de
interesse.

Secéo I
Atribuicbes do CEP

Art. 13. O CEP deve manter em arquivo o projeto, o

protocolo e os relatérios correspondentes, por 5 (c inco) anos

apos o encerramento do estudo.

Art. 14, Revisar todos o0s protocolos de pesquisa
envolvendo seres humanos, inclusive os multicéntric 0s, cabendo-
Ilhe a responsabilidade priméria pelas decisdes sobr e a ética da
pesquisa a ser desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir e
resguardar a integridade e o0s direitos dos voluntar ios

participantes nas referidas pesquisas.

Art. 15. Emitir parecer consubstanciado, por escrito, no
prazo maximo de 30 (trinta) dias identificando com clareza o
ensaio, documentos estudados e data de revisao.

Art.  16. Apreciar cada protocolo encaminhado, que
culminard com seu enquadramento em uma das seguinte s categorias
de pareceres:

| - aprovado;

- com pendéncias, quando o CEP considera o protocolo
viavel, porém identifica problemas passiveis de ade guacdes no
prazo maximo de 60 (sessenta) dias apos emissédo do parecer;
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" - retirado, quando o protocolo permanece pendente,
apos transcorrido o prazo méaximo de 60 (sessenta) d ias apods
emissédo do parecer;

IV - ndo aprovado;
V- aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para
apreciacdo pela CONEP/MS, nos casos de pesquisas em areas

tematicas especiais.

Art. 17. Manter a guarda confidencial de todos os dados
obtidos na execucdo de sua tarefa e arquivamento do protocolo
completo, que fica & disposi¢do das autoridades san itarias.

Art. 18. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos
através de relatérios anuais efou finais enviados p elos

pesquisadores.

Art.  19. Desempenhar papel consultivo e educativo,
fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia.

Art. 20. Receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer
outra parte dendncias de abusos ou notificacdo sobr e fatos
adversos que possam alterar o curso normal do estud 0, decidindo
pela continuidade, modificacdo ou suspenséo da pesq uisa, devendo,
se necessario, adequar o termo de consentimento. Co nsidera-se
como anti-ética a pesquisa descontinuada sem justif icativa aceita

pelo CEP que a aprovou.

Art. 21. Requerer instauracdo de sindicancia a direcao da
instituicAo em caso de denuncias de irregularidades de natureza
ética nas pesquisas e, em havendo comprovacdo, comu nicar a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS e , ho que

couber, a outras instancias.

Art. 22. Manter comunicacdo regular e permanente com a
CONEP/MS, encaminhando relatério trimestral dos pro jetos
analisados.

Art. 23. Efetivar a revisdo ética de toda e qualquer
proposta de pesquisa envolvendo seres humanos que n a0 pode ser
dissociada da sua analise cientifica. A pesquisa qu e nao estiver
acompanhada do respectivo protocolo ndo é analisada pelo Comité.

Art. 24. Divulgar a Resolugdo 196/96-CNS e outras normas
relativas a ética em pesquisa envolvendo seres huma nos bem como

de producdes realizadas na area.

Art. 25, Cumprir seu papel educativo elaborando e
divulgando subsidios pedagogicos na area de ética e m pesquisa.
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Secéo Il
As atribuicdes dos membros

Art. 26. Ao Coordenador incumbe dirigir, coordenar e
supervisionar as atividades do CEP e especificament e:

| - organizar a pauta, instalar e presidir suas
reunides;

- suscitar o pronunciamento do CEP quanto as
guestdes relativas aos projetos de pesquisa,

" - tomar parte nas discussfes e, quando for o caso,
exercer direito do voto de desempate;

Vv - indicar membros para realizagdo de estudos,
levantamentos e emissdo de pareceres necessarios a consecucao da
finalidade do comité, ouvido o plenario;

V - convidar entidades, cientistas, técnicos e
personalidades para colaborarem em estudos ou parti ciparem como
consultores ad hoc na apreciagdo de matérias submetidas ao CEP,

ouvido o plenério;

VI - propor diligéncias consideradas imprescindiveis
ao exame da matéria, ouvido o plenario;

VII - assinar os pareceres finais sobre os projetos de
pesquisa, denuncias ou outras matérias pertinentes ao CEP,
segundo as deliberacdes tomadas em reuniao;

VIII - emitir  parecer ad referendum em matérias
consideradas urgentes, dando conhecimento aos membr 0s para
deliberacdo na reunido seguinte;

IX - propor ao plenario a elaboracdo de veiculos de
comunicacdo das atividades do CEP, com objetivo de divulgacéo e
educacdo;

X - encaminhar as delibera¢gbes do CEP;

Xl - receber as correspondéncias, projetos, dendncias
ou outras matérias, dando os devidos encaminhamento S;

Xl - elaborar relatorio trimestral das atividades do

Comité e enviar ao CONEP/MS;
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XII - preparar, distribuir aos membros e manter em
arquivo as Atas das reunifes.

Art. 27. Aos membros do CEP incumbe:

| - estudar e relatar nos prazos estabelecidos as
matérias que |Ihes forem atribuidas;

- comparecer as reunifes, relatando projetos de
pesquisa, proferindo voto e manifestando-se a respe ito das
matérias em discussao;

" - requerer votacdo de matérias em regime de

urgéncia;

IV - apresentar proposicées sobre as questbes atinentes
ao CEP;

V- desempenhar atribuicdes que lhes forem conferidas;

VI- manter o sigilo das informacdes referentes aos
processos apreciados e outras matérias consideradas sigilosas
pelo plenério;

VII - elaborar parecer consubstanciado de todos os

protocolos apreciados;

VIII - desenvolver atividades educativas no Colegiado,
Centro, canpi e comunidade afeta.

Secéao IV
Do funcionamento do CEP
Art. 28. As convocacgles ordinarias sdo feitas pelo
Coordenador do CEP a cada més, de fevereiro a dezem bro, e,
extraordinarias, por iniciativa do mesmo ou por req uerimento da

maioria absoluta de seus membros.

§ 1° Em caso de urgéncia justificada, a convocacao pode
ser feita com qualquer antecedéncia, a critério do Coordenador do
Comité, desde que comprovada a convocacéao de todos 0s membros.

§ 2° O CEP deve aprovar o cronograma das reunides
ordindrias na primeira reunido anual.

Art.29.  As reunifes sdo realizadas com a presenca de, no
minimo, 50% mais um de seus membros nomeados.
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Art. 30. As reunifes sdo abertas ao publico, admitindo-se
a presenca de observadores, exceto quando da analis e (relatoria,
debates e votacao) de projetos de pesquisas encamin hados ao CEP e
da andlise de denuncias ou situagbes que o CEP cons idere
confidenciais ou sigilosas.

Art. 31, As deliberagcbes sdo tomadas em reunides,
mediante votacao favoravel de, no minimo, dois terg 0os dos membros
nomeados.

Art. 32. As deliberagbes sdo consignadas em pareceres

assinados pelo Coordenador.

Art.  33. A pauta é preparada incluindo as matérias
definidas na reunido anterior e com o0s protocolos d e pesquisa
apresentados para apreciacdo, em ordem cronolégica de chegada.

Art. 34. Os projetos de pesquisa sdo apreciados por um
relator e um co-relator quando julgado necessario. O relatério
escrito do relator e as observacdes do co-relator, quando for o

caso, sdo apresentados para apreciacao do plenario.

Art. 35. A discussdao é iniciada pelo relatério e parecer
do relator, seguidas das observacdes do co-relator guando for o
caso. Depois deles outros membros voluntariamente p odem

apresentar seu ponto de vista.

§ 1° O relator que ndo puder estar presente a reunido

devera enviar com no minimo 24 horas de antecedénci a o seu
parecer consubstanciado por escrito juntamente com 0 protocolo
analisado, para ser lido na reunido pelo coordenado r.

§ 2° O nédo cumprimento do § 1° devera ser justificado p or
escrito e este aprovado pela plenéria, ficando o me mbro sujeito a

excluséo, caso a justificativa ndo seja aceita.

Art. 36. A apreciagdo de cada matéria resulta em uma das
deliberacdes contidas no artigo 16 deste Regimento.

Paragrafo dnico. Esta deliberacdo € transmitida ao
pesquisador na forma de Parecer, assinado pelo Coor denador.

Art.  37. O relator pode solicitar as diligéncias
necessarias ao esclarecimento da matéria proposta p ara analise.

Paragrafo Unico. Apds entrar em pauta, a matéria deve ser
obrigatoriamente votada no prazo méaximo de duas reu nides sendo

elas ordinarias ou extraordinarias.
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Art. 38. O membro que nao se julgar suficientemente

esclarecido quanto a matéria em exame, pode pedir v istas do
expediente, propor diligéncias ou adiamento da disc ussdo ou da
votacdo, devendo oferecer parecer até a reunido seg uinte. Sempre
que julgada necesséria pode ser solicitada a apreci acdo de um

consultor ad hoc.

Paragrafo Unico. Havendo necessidade de ser solicitado
mais de um parecer ad hoc, a aprovagdo do CEP é condicionada a
pelo menos um parecer favoravel, sendo os mesmos di sponibilizados

ao pesquisador.

CAPITULO IlI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art.  39. Os casos omissos e as duvidas surgidas na
aplicacdo do presente Regimento Interno sédo resolvi dos pelo CEP,
reunido com a presenga de, no minimo, 50% mais um d e seus
membros.

Art. 40. O presente Regimento Interno pode ser alterado
mediante proposta de, no minimo, dois tercos dos me mbros do CEP,
e passa a vigorar apds aprovacdo nas instancias com petentes da
Universidade Estadual do Oeste do Parand e encaminh amento ao
Conselho Nacional de Etica em Pesquisa do Ministéri 0 da Saude.
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