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Capitulo | - Definigdo do CEP

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade ILAPEO (CEP/ILAPEO) € um 6rgéo
subordinado & Diretoria de Ensino, Pesquisa e Extens&o e & Diretoria Geral da Faculdade.

Art. 2° - O CEP/ILAPEO tem suas atividades regidas pelo presente Regimento Interno, o qual
esta adequado & Resolugao 466/12 do Conselho Nacional de Saude. E um 6rg4o de carater
consultivo e independente, cujo objetivo é avaliar e acompanhar projetos de pesquisa
considerando aspectos éticos.

Capitulo Il - Das Atribuigdes
Art. 3° - Sao atribuigdes do CEP/ILAPEO:

a) revisar os projetos de pesquisa que envolvam seres humanos. Ser&o avaliadas questdes
éticas e metodolégicas com objetivo de garantir a integridade dos sujeitos de pesquisa e dos
pesquisadores;,

b) realizar a checagem documental num prazo de 10 dias e emitir parecer consubstanciado em
um prazo maximo de 30 (trinta) dias — prazos em conformidade com o artigo 14 da Lei n°
14.874/2024 - de acordo com as seguintes situagdes: Aprovado (quando o protocolo se encontra
totalmente adequado para execucgéo), com Pendéncia (quando a decis&o é pela necessidade
de corregdo, hipbtese em que ser4o solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de
pesquisa. O Pesquisador terd um prazo de 30 dias para adequagao a partir da publicagao do
parecer na Plataforma Brasil. Decorrido esse prazo o Comité tera 30 dias para emitir o parecer
final); Ndo Aprovado (quando a decis&o considera que os obices éticos do protocolo séo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em pendéncia. Nesse caso cabe
recurso proprio ao CEP e/ou Conep, no prazo de 30 dias, sempre que algum fato novo for
apresentado para fundamentar a necessidade de Re-analise), Arquivado (quando o pesquisador
descumprir 0 prazo para enviar as respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer);
Suspenso (quando a pesquisa aprovada, j& em andamento, deve ser interrompida por motivo de
seguranca, especiaimente referente ao participante da pesquisa) e 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).

¢) manter sigilo de todos os dados obtidos;

d) arquivar todos os documentos entregues ou gerados;

e) acompanhar a execugao dos projetos atraves de relatérios semestrais dos pesquisadores;

f) avaliar as solicitagdes de interrupgao de projetos de pesquisa realizados pelos pesquisadores;
g) fornecer informagdes aos sujeitos participantes da pesquisa, ou seus familiares, sobre
aspectos relativos aos projetos de pesquisa, seus direitos e outras informagdes solicitadas que

forem pertinentes ao projeto;

h) manter comunicag&o regular com a CONEP, principalmente em caso de projetos de pesquisa
encaminhados para avaliagao;

i) N&o poderéo ser avaliados projetos de pesquisa que envolvam estudos em animais;
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j) Os membros do CEP n#o poder&o ser remunerados para o desempenho de suas tarefas.
Poderfo receber ressarcimento de despesas de transporte, hospedagem e alimentagéo,
Dever&o ser dispensados de outras obrigagdes na Instituigdo no perfodo disponibilizado ao CEP,
conforme disposto no item VI1.6 da Resolugao CNS n°466/2012;
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k) Ao receber dentincias ou perceber situagdes de infragdes éticas, sobretudo as que impliquem
em riscos aos participantes da pesquisa, os fatos deverdo ser comunicados as instancias
competentes para averiguago e, quando couber, ao Ministério Publico, em conformidade ao
artigo 15, inciso XIlI, da Resolugdo CNS n°706/2023;

|) Deverao ser realizados programas de capacitagio dos membros e da comunidade académica
em ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

m) O arquivamento dos protocolos analisados devera ser feito por um periodo de 5 anos;

n) Devera comunicar ao CONEP as situagbes de vacancia ou afastamento dos membros,
encaminhando as substituicdes efetuadas e justificadas, conforme a Norma Operacional

n°001/13;

0) O pesquisador responsavel terd um prazo de, no maximo, 20 (vinte) dias Uteis para responder
as pendéncias de parecer, em conformidade com o artigo 14 da Lei n°14.874/2024,

p) Devera ser promovido pelo CEP/ILAPEO, no primeiro bimestre de cada ano, um programa
permanete de formagdo e atualizagéo destinados aos membros do CEP e a comunidade
académica, voltado & educagdo em ética e pesquisa envolvendo seres humanos, em
conformidade com a Norma Operacional CNS n°001/2023.

Capitulo lll - Da Constituigao

Art. 4° - O CEP/ILAPEO é constituido por 13 pessoas, sendo docentes da Instituicdo, com
comprovada experiéncia em pesquisa, colaboradores técnico-administrativos, uma psicologa,
um padre e um representante de participante de pesquisa.

§ 1°- O representante de participante de pesquisa € escolhido e indicado de acordo com a
Resolugao 240/97.

§ 2° - Os participantes s&o indicados pela Diretoria de Ensino, Pesquisa e Extensao e nomeados
pela Diretoria Geral.

§ 3° - O registro e mandato dos membros tem validade de 4 (quatro) anos, devendo ser
renovado ao final desse periodo, em conformidade ao artigo 12 da Resolugéo CNS n°® 706/2023.
§ 4° - O Coordenador e o Vice-Coordenador do CEP-ILAPEO s&o escolhidos pelos membros
que compdem o colegiado, com mandato de quatro anos, permitida a recondugao.

§ 5° - Os membros participantes poder&o ser renovados, apés mandato de quatro anos,
conforme indicag&o da Diretoria de Ensino, Pesquisa e Extens&o e nomeados pela Diretoria

Geral.
§ 6° - O funcionario administrativo é exclusivo para as atividades do CEP.

Capitulo IV - Do Funcionamento

Art. 5° - Compete ao Coordenador:

a) convocar e presidir as reuniées do CEP/ILAPEO;

b) assinar os documentos emitidos pelo CEP/ILAPEO;

c) distribuir os projetos de pesquisa recebidos aos membros do CEP/ILAPEOQ;

d) encaminhar relatério anual das atividades do CEP /SD, e & Comiss&o Nacional de Etica em
Pesquisa — CONEP/MS;

e) designar um coordenador adjunto dentre seus membros, o qual exercera as atividades
inerentes as suas fungdes por periodo coincidente com o do coordenador, podendo ser
reconduzido;

f) Decidir ad referendum, em situagdes de urgéncia ou quando necessario para garantir o
cumprimento de prazos legais, submetendo a decis&o & homologag&o na reunido plenaria
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Art. 6° - Compete ao funcionario administrativo:

a) organizagéo, recebimento, conferéncia e arquivamento de protocolos de pesquisa
submetidos para analise em meio fisico e/ou digital;

b) fornecer informagdes a pesquisadores, participantes de pesquisa e instituicbes, alem de
gerenciar a comunicagao interna do CEP,

c) preparar pautas, convocar membros, secretariar as reunioes e elaborar atas;

d) monitorar os prazos de analise dos protocolos, garantindo a conformidade com as normas
e resolugdes vigentes;

e) controlar o fluxo dos projetos, desde a submiss&o inicial até a aprovagéo final ou o
encerramento da pesquisa; )

f) zelar pela organizagio do espago fisico e légico (sistemas) do CEP, providenciando
materiais e equipamentos necessarios.

Art. 7° - Compete aos membros:

a) analisar, do ponto de vista ético, todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, garantindo a defesa dos direitos, dignidade e interesses dos participantes;

b) emitir pareceres consubstanciados (de aprovagdo, ndo aprovagéo, pendéncia ou
aprovagao com ressalvas) sobre os projetos de pesquisa submetido;

c) acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios anuais ou
periédicos, verificando se estéo sendo seguidos os padrbes éticos estabelecidos;

d) garantir total independéncia na tomada de decisdes, sem sofrer pressbes ou
interferéncias de gestores institucionais ou superiores hierarquicos;

e) manter a confidencialidade das informagdes contidas nos protocolos de pesquisa,
utilizando espago fisico e procedimentos adequados para garantir o sigilo dos
documentos;

f) assegurar que os riscos envolvidos na pesquisa sejam minimizados e que 0s
beneficios esperados justifiquem a participagéo dos individuos;

g) receber denuncias de abusos ou fatos adversos que possam alterar o curso normal
de uma pesquisa e tomar as medidas cabiveis.

Art. 8° — As reunides do CEP/ILAPEO acontecerdo mensalmente, de forma totalmente online,
em datas pré-agendadas, sendo uma reunido por més. Nas reunides serdo apresentados os
projetos recebidos, distribuidos para avaliagédo e discutidos os projetos que j& tiverem sido
avaliados pelos membros.

Art. 9° - O CEP/ILAPEO funcionara de segunda a sexta, no periodo das 13h30 as 17h30, na Rua
Jacarezinho, 656, -1° andar, para atendimento aos pesquisadores e publico em geral. O local &
de uso exclusivo para funcionamento do CEP, garantindo o total sigilo e seguranga, conforme
previstos nas resolugdes vigentes.

Art.10° - Para a realizag&o de reunides deverdo estar presentes no minimo 50% mais um dos
membros do CEP/ILAPEO. A presenga sera controlada por livro de registro que ficara em posse
do Coordenador.

§ 1° - A cada membro & permitido no maximo 3 faltas justificadas durante o ano.
§ 2°- A cada membro € permitido no maximo 3 faltas no justificadas durante o ano.

Art. 11° - Os pareceres, uma vez aprovados, serdo assumidos pelo CEP/ILAPEO, mantendo o
anonimato dos pareceristas. Todos os pareceres tém carater confidencial.

Art. 12° - Todos os membros se obrigam, nos termos da lei, a manter sigilo absoluto e

estrito

respeito da autoria das ideias e propostas contempladas nos projetos de pesquisa a eles
submetidos. O conteudo tratado durante todo o procedimento de andlise dos protocolos tramitados
no CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides s&o sempre fechadas ao publico. Todos
os membros e funcionarios do CEP que t& acesso aos documentos, inclusive aos virtuais, e

reunides devem manter sigilo comprometendo-se, por declarago escrita, sob pena de
responsabilidade

Art. 13° - E vedado aos membros do CEP exercer qualquer atividade ou participar de processos
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avaliativos nos quais interesses privados, profissionais, financeiros ou institucionais possam
comprometer sua independéncia, imparcialidade ou o interesse publico. Nessas situagdes, o
membro devera declarar o conflito de interesse e se afastar da analise.
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Art. 14° - O CEP podera convidar consultores ad hoc, externos ou internos a instituicao, para
auxiliar na analise de protocolos de pesquisa que demandem expertise especifica.
§ 1° - O consultor ad hoc nao possui direito a voto nas deliberagées;
§ 2° - O consultor ad hoc devera assinar termo de confidencialidade e sigilo e declaragdo de
conflitos de interesse antes de acessar qualquer documentagao

Art. 15° - No caso de ocorréncia de greve ou recesso institucional sera feita comunicagao
imediata & Conep (por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br), de acordo com 0

determinado na Carta Circular n° 244/15, da Conep: ‘
“Greve Institucional: comunicar a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais
correlatas (por exemplo: comissées de pos-graduagao, centro de pesquisa clinica, outros)
quanto a situagao, informando se havera interrupgéo temporaria da tramitagéo dos protocolos,
e se a tramitagdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a
greve; aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de durag8o estimado da
greve e as formas de contato com a Conep, de modo que permanegam assistidos em casos
de duvidas sobre a eticidade e apresentagao de dentincia durante todo o periodo da greve; €
em relagao aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituic&o
devera adequar devidamente 0s prazos dos alunos, de acordo com a situagdo de cada um,
caso haja atraso na avaliag@o ética pelo CEP institucional; e informar a Conep quais as
providéncias que serao adotadas para regularizar a sua atuagao quanto a tramitagéo de
protocolos para apreciagao ética, apds o periodo de paralisagao; e Recesso Institucional:
informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla divulgag#o por via eletronica, a
comunidade de pesquisadores o periodo exato de duragso do recesso; e aos participantes de
pesquisa e seus representantes o periodo exato de duragéo do recesso e as formas de contato
com o CEP e a Conep, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a
eticidade e apresentag8o de denuncia durante todo o periodo do recesso”.

Art. 16° - Ao analisar e decidir sobre as pesquisas submetidas ao CEP o mesmo se torna
corresponsavel por garantir a protegéo dos participantes de pesquisa.

Art. 17° - As situagdes n&o contempladas neste Regimento Interno serdo discutidas e apreciadas
pelo CEP/ILAPEO durantes as reunides.

Art 18° - Quaisquer alteragbes da infraestrutura, composigdo dos membros ou do funcionario
administrativo do CEP devem ser comunicadas 8 CONEP, em conformidade ao artigo 27,
Resolugao CNS n°706/2023.

Art 19° - O regimento interno deve ser aprovado por sua plenaria, com quérum minimo de dois

tergos dos membros, comprovando-se por meio de assinatura ou ata da reunido que o aprovou,
entrando em vigor somente ap6s aprovagéo da Conep.

Curitiba, 14 de novembro de 2025
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