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CAPITULO 1: DA NATUREZA

Art. 12. O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Comité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos do Centro Universitario UNIFATEB é um colegiado interdisciplinar,
multidisciplinar, independente, com munus publico de carater consultivo, deliberativo,
normativo e educativo, atuando conjuntamente com uma rede de Comités de Etica em
Pesquisa. O CEP UNIFATEB foi constituido de forma independente e com o intuito de
defender os interesses dos participantes de pesquisa em sua integridade e dignidade,

contribuindo para o desenvolvimento da pesquisa, dentro de padrdes éticos.

CAPITULO 2: DA FINALIDADE

Art. 22. O CEP da UNIFATEB tem por finalidade, também, fazer cumprir os aspectos
éticos das normas vigentes de pesquisa envolvendo seres humanos realizadas por
docentes, alunos da Graduacdao e Pés-Graduagdo desse campus, bem como
pesquisadores(as) de outras instituicdes, com base na legislacdo vigente, especialmente
a Resolugdo n? 466/12 e n? 510/16 do Conselho Nacional de Saude (CNS),

regulamentacoes especificas e alteracdes ao texto.

Art. 32. Na UNIFATEB, todo e qualquer projeto de pesquisa que envolver seres humanos
deverd obedecer as recomendacdes destas normas e outras constantes da Resolucdo

CNS n2 466 de 2012, Resolucao CNS n2 370 de 08 de margo de 2007.

§12. A instalacdo, composicao e atribuicdes do CEP da UNIFATEB, obedecem as
disposi¢cdes das Resolucdes ne 370/07, n2 466/12, n? 510/16, CNS, bem como as da
legislacdo complementar, expedidas pelo CNS, que estabelece as diretrizes e normas

reguladoras de pesquisa envolvendo seres humanos.
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§22. Os membros do CEP da UNIFATEB tém total independéncia de agao no
exercicio de suas funcdes no Comité, mantendo sob carater confidencial as informacdes

recebidas.

CAPITULO 3: DA CONSTITUICAO

Art. 42. O CEP da UNIFATEB é constituido por no minimo 8 (oito) membros titulares, 2
(dois) membros suplentes, com experiéncia em pesquisa incluindo as varias categorias
profissionais e 2 (dois) representantes dos participantes de pesquisa (RPP) (pessoas
ligadas a sociedade civil organizada envolvida com os interesses dos grupos
potencialmente participantes de pesquisa), conforme previsto na Resolucdo CNS n?

647/2020.

§12. A selecdo interna dos membros do Comité de Etica em Pesquisa da
UNIFATEB serd realizada dentro de seus colegiados e nomeado pela Reitora da

Instituicao.

§22. O mandato dos membros titulares terd duracdo de 3 (trés) anos, sendo
permitida 1 (uma) reconducdo sucessivamente por igual periodo de tempo, incluindo o
representante dos participantes de pesquisa (RPP), bem como que ao final desse
periodo devera ser solicitada a renovagao do registro junto a CONEP, conforme disposto
nos itens 1.4, Il e 1.1, da Resolugdo CNS n2 370/2007 e letra B), item 2.1. da Norma
Operacional n? 001/2013.

§32. A cada renovacdo deverd ser assegurada a permanéncia de, pelo menos, um

terco dos membros titulares da gestao anterior.

COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP UNIFATEB 5



Centro Universitario UNIFATEB

842, O(A) Coordenador(a) do CEP nomeara novos membros para substituir, em
caso de vacancia ou afastamento, dos membros titulares, dentro dos limites indicados
no caput deste artigo. Serd comunicado a CONEP as situacGes de vacancia ou
afastamento de membros e sera encaminhado informagdes sobre as substituicdes

efetivadas, justificando-as, conforme previsto na Norma Operacional n2 001/13.

§52. O CEP da UNIFATEB podera contar com consultores “ad hoc”, pessoas
pertencentes ou ndo a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnico-
cientificos para projetos especificos. Entretanto, ndo podera participar das reunides do
CEP e ndo tera acesso a todo protocolo para o qual foi convidado para emitir seu

parecer, recebendo apenas as informagdes necessarias a execucao da sua tarefa.

§62. No caso de pesquisas com grupos vulneraveis, obrigatoriamente, serd
convidado um representante como consultor “ad hoc” para participar da analise de

projetos dessa natureza.

§72. No caso de pesquisas em populacdo indigena, obrigatoriamente, serd
convidado um consultor familiarizado com costumes e tradicdes da comunidade como

membro “ad hoc” para participar da andlise de projetos dessa natureza.

§82. Os membros representantes dos participantes de pesquisa (RPP) serdo
indicados, preferencialmente, por Conselho de Politicas Publicas e poderad ser

homologado por ato de designacdo da Reitoria da instituicdo.
§92. Os membros titulares deverdo, obrigatoriamente, pertencer ao quadro de
carreira docente da UNIFATEB, ndo se aplicando tal exigéncia aos representantes dos

participantes de pesquisa (RPP).

§10. O CEP da UNIFATEB, de acordo com o Capitulo VII.5, da Resolugdo CNS n@

466 de 2012, sera constituido por pessoas de ambos os sexos, ndo sendo permitido que
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nenhuma categoria profissional tenha uma representacdo superior a metade dos seus

membros.

§11. Em consonancia com o Capitulo VII.10 da Resolugdo CNS n2 466 de 2012, os
membros do CEP da UNIFATEB ndo poderdo ser remunerados pelo desempenho de sua
tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios
de seu trabalho no CEP, de outras obrigagGes nas instituicdes e/ou organizagdes as quais

prestam servico, dado o carater de relevancia publica da funcdo.

Art. 6°. O CEP da UNIFATEB contara com um(a) Coordenador(a), um(a) Vice-
Coordenador(a) escolhidos dentre seus membros, na primeira reuniao ordindria, para

mandato de 1 (um) ano, sendo permitida 1 (uma) recondugdo de igual periodo.

Art. 7°. Serd dispensado, automaticamente, o membro titular do CEP da UNIFATEB que:
I.  sem comunicacdo prévia deixar de comparecer a 3 (trés) reunides
consecutivas ou 4 (quatro) intercaladas, no periodo de 1 (um) ano;
II.  justificar mais de 3 (trés) auséncias em reunides consecutivas ou 4
(quatro) intercaladas, no periodo de 1 (um) ano;
Ill.  afastar-se de suas atribuicdes por mais de 1 (um) ano;
IV.  tiver encerrado seu vinculo trabalhista com a Instituicdo.
Paragrafo unico. Na hipotese deste artigo, um novo membro sera selecionado

internamente dentro dos colegiados e nomeado para integrar o CEP.

CAPITULO 4: DAS COMPETENCIAS

Art. 82. Compete ao CEP da UNIFATEB:
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analisar, revisar e acompanhar todos os protocolos de pesquisa
envolvendo seres humanos, sob todos os aspectos descritos no Art. 12
deste regimento. A checagem documental serd realizada em 10 (dez)
dias, conforme exposto na Resolugdo CNS n? 466/12 complementada
pela Norma Operacional n? 001/13;

manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execug¢do de
suas tarefas, bem como o arquivamento do protocolo de pesquisa
completo durante 5 (cinco) anos;

o CEP formulara e aprovara no primeiro bimestre de cada ano, um plano
de capacitagado inicial e permanente para os membros do CEP, bem como
da comunidade académica e promocdo da educacdo em ética e pesquisa

envolvendo seres humanos, conforme a Norma Operacional n? 001/13;

Paragrafo Unico. Apds o periodo de arquivamento previsto os protocolos fisicos

serdo incinerados.

V.

VI.

acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatdrios
anuais dos(as) pesquisadores(as), uma vez que é atribuicdo do CEP da
UNIFATEB solicitar relatérios aos(as) pesquisadores(as). De acordo com o
as Resolugdes CNS n2 370/07, n2 466/12, n? 510/16 tais relatorios
deverdo ser anuais (parciais ou finais, em func¢do da duracdo da pesquisa).
Assim que aprovados os protocolos, as datas de solicitacdo de seus
respectivos relatérios deverdo ser determinadas e explicitadas ao(a)
pesquisador(a) no parecer;

desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em
torno da ética na pesquisa cientifica envolvendo seres humanos;
receber dos participantes de pesquisa, ou de qualquer pessoa fisica ou
juridica, 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 Livre e Esclarecido. Considera-se como
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antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que
a aprovou;

requerer instauracao de sindicancia a Reitoria da UNIFATEB em caso de
denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, havendo
comprovac¢do, comunicar a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), e no que couber, a outras instancias;

manter comunicacao regular e permanente com a CONEP e constituir- se
em elo de comunicagdo entre o(a) pesquisador(a) e a CONEP;

acompanhar a legislacdo correspondente e propor alteracdes;

§1°. Ao CEP da UNIFATEB cabe a suspensdo do projeto quando se sentir

incapacitado de acompanhar o desenvolvimento do projeto pela auséncia dos

respectivos relatoérios;

§2°. A suspensdo de projeto deverd ser comunicada ao superior imediato do

responsavel pelo desenvolvimento do projeto, a CONEP e a Instituicdo Financiadora do

Projeto se houver.

CAPITULO 5: DAS ATRIBUICOES

Art. 92, S3o0 atribui¢gdes do CEP da UNIFATEB:

emitir parecer consubstanciado on-line, no prazo maximo de 30 (trinta)
dias apds o aceite de protocolo, por meio do Sistema Plataforma Brasil

(https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf), enquadrando-o em

uma das seguintes categorias, conforme as Resolu¢bes n? 466/12 e n?
510/16, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e

data de revisdo. A revisdo de cada protocolo culminard com seu
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enquadramento em uma das seguintes categorias, conforme disposto na
Norma Operacional n2 001/2013:

e Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para
execucgao.

e Com pendéncia: quando a decisdao é pela necessidade de correcgao,
hipotese em que serdo solicitadas alteracdes ou complementac¢des do
protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o
protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver
completamente atendida. O(A) pesquisador(a) terd o prazo maximo de
30 (trinta) dias contados a partir da emissdo do parecer

consubstanciado, na Plataforma Brasil (https://plataformabrasil.saude.g

ov.br/login.jsf), para responder a(s) pendéncia(s) e o CEP no maximo mais
de 30 (trinta) dias para libera¢do do parecer consubstanciado final.

e Nao aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade e n3ao podem ser superadas pela
tramitacdo em “pendéncia”. Nas decisGes de ndo aprovacao cabe recurso
ao proprio CEP e/ou a CONEP, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
sempre que algum fator novo for apresentado para fundamentar a
necessidade de reanalise.

e Arquivado: quando o(a) pesquisador(a) descumprir o prazo para enviar
as respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer da decisao.

e Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao
participante da pesquisa.

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

II.  analisar solicitacbes de emenda;

COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP UNIFATEB 10
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Paragrafo Unico. emenda é toda proposta de modificacdo ao projeto de
pesquisa original, apresentada com a justificativa que motivou a mesma. As emendas
devem ser apresentadas ao CEP da UNIFATEB de forma clara e sucinta, identificando a
parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. A emenda serd analisada pelas
instancias de sua aprovacdo final (CEP e/ou CONEP). Havendo modificagGes importantes
de objetivos e métodos, deve ser apresentado outro protocolo de pesquisa.

Ill.  analisar solicitacdes de extensao;

Paragrafo Unico. extens3o é a proposta de prorrogacdo ou continuidade da
pesquisa com os mesmos participantes recrutados, sem mudanga essencial nos
objetivos e na metodologia do projeto original. Havendo modificacdes importantes de
objetivos e métodos, deve ser apresentado outro protocolo de pesquisa.

IV. analisar ocorréncia de eventos adversos;

§1°. Evento Adverso Sério (EAS) é qualquer ocorréncia médica desfavoravel que
resulta em:

a) Morte;

b) Ameaca ou risco de vida;

c) Hospitalizacdo ou prolongamento de uma hospitalizacdo preexistente,
excetuando-se as cirurgias eletivas e as internagdes previstas no
protocolo;

d) Incapacidade persistente ou significativa;

e) Anomalia congénita ou defeito de nascimento;

f) Ocorréncia médica significativa que, baseada em julgamento médico
apropriado, pode prejudicar o paciente e/ou requerer intervencdo
médica ou cirdrgica para prevenir quaisquer das demais ocorréncias
supracitadas e,

g) Toda e qualquer intercorréncia que acometa o participante de pesquisa,
enquanto individuo vulneravel, a situacOes determinadas por fatores

psicossociais em pesquisas de qualquer natureza.
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§2°. Os relatdrios de pesquisa devem ser enviados semestralmente,
comunicando ao CEP a ocorréncia de eventos adversos esperados ou nao esperados. O
CEP da UNIFATEB assumird, com o(a) pesquisador(a), a corresponsabilidade pela
preservacao de condutas eticamente corretas no projeto e no desenvolvimento da
pesquisa, cabendo-lhe, ainda, comunicar a CONEP e a ANVISA a ocorréncia de eventos

adversos graves.

V. manter a guarda confidencial de dados obtidos na execugdo de sua
tarefa;

VI.  manter sob sua guarda e responsabilidade, os protocolos de pesquisa e
demais documentos, inclusive digitalizados, pelo prazo minimo de 5
(cinco) anos a contar do encerramento do protocolo. Decorrido este
tempo, o CEP da UNIFATEB deverd avaliar os documentos com vistas a
sua destinacao final, de acordo com a legislacdo vigente;

VIl.  acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios
solicitados aos(as) pesquisadores(as) tanto intermediarios como finais,
da pesquisa;

VIll.  receber denuncias de situacdes antiéticas e infracdes éticas.

Paragrafo Unico. ao receber denuncias ou perceber situa¢des de infracdes
éticas, sobretudo as que impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos
deverdao ser comunicados as instancias competentes para averigua¢dao e, quando
couber, ao Ministério Publico, depois de provocado o setor juridico da UNIFATEB.

IX.  manter comunicag¢ado regular com a CONEP;
X. o Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do Centro

Universitario UNIFATEB ndo analisara pesquisa envolvendo animais.

Art. 10. Ao(A) Coordenador(a), e na sua auséncia devidamente justificada, ao(a) Vice-
Coordenador(a), incumbe dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP da
UNIFATEB e, especificamente:

I.  instalar o comité e presidir suas reunioes;
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suscitar pronunciamento do CEP quanto as questfes relativas aos
projetos de pesquisas;

promover a convocac¢ao das reunides;

tomar parte nas discussdes e votagoes;

indicar entre os membros do CEP, os relatores dos projetos de pesquisa,
ou, quando necessario, consultores “ad hoc”;

indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e emissao
de pareceres necessarios a consecuc¢ao da finalidade do CEP;

elaborar resolucées decorrentes de delibera¢des do CEP “ad referendum”
deste, nos casos de manifesta urgéncia, desde que o assunto ou parecer
consubstanciado tenha sido apreciado pelo menos uma vez pelo
colegiado do CEP. As delibera¢cdes “ad referendum” deverdo ser
encaminhadas ao colegiado para deliberagbes na primeira reunido
seguinte;

analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em

andamento e, imediatamente, aqueles suspensos.

Art. 11. Aos membros do CEP da UNIFATEB competem:

VI.

estudar e relatar as matérias que lhes forem atribuidas pelo(a)
Coordenador(a);

relatar projetos de pesquisa, proferindo voto ou pareceres e
manifestando-se a respeito de matérias em discussao;

requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;

verificar a instrucdo do protocolo de pesquisa, a garantia dos
procedimentos estabelecidos, a documentacdo e registro dos dados
gerados no decorrer da pesquisa, o acervo de dados obtidos, os recursos
humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais de pesquisa;
desempenhar atribuicbes que lhes forem passadas pelo(a)
Coordenador(a);

apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes ao CEP.
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§1°. Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para relato apds entrega do

Protocolo/Projeto.

§2°. O membro do CEP devera se declarar impedido de emitir pareceres ou
participar do processo de tomada de decisdo na andlise de protocolo de pesquisa em

que estiver direta ou indiretamente envolvido.

Art. 12. Aos(As) pesquisadores(as) competem:

I. apresentar o protocolo da pesquisa a ser realizada, devidamente
instruido, ao CEP, aguardando o pronunciamento deste, antes de inicia-
la;

II.  desenvolver o projeto conforme delineado;

lll.  elaborar e apresentar os relatérios parciais e/ou final ao CEP;

IV.  apresentar dados solicitados pelo CEP a qualquer momento;

V. manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 (cinco) anos, os dados da
pesquisa, contendo fichas individuais e todos os demais documentos
recomendados pelo CEP;

VI.  comunicar ao CEP caso ocorra interrupc¢ado do projeto;

VII.  certificar-se que o participante da pesquisa nao participe de outro estudo
VIll.  que possa comprometer os seus desenvolvimentos;
IX. justificar, perante o CEP, interrupcado do projeto ou a ndo publicacdo dos

resultados.

Art. 13. A(Ao) Funcionario(o) Administrativo(o) do CEP da UNIFATEB compete:
.  secretariar as reunioes do comité;
Il.  preparar e encaminhar o expediente do comité;
[Il.  manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos
gue devam ser examinados nas reunides do comité;
IV. lavrar as atas das reunibes e efetuar o registro das deliberagdes

providenciando os encaminhamentos necessarios;
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V. elaborar relatério trimestral das atividades do Comité a ser encaminhado
a CONEP;

VI.  providenciar, por determinacdo do(a) Coordenador(a), as convocacdes
das sessOes ordinarias e extraordinarias, providenciar as pautas das
reunioes e encaminha-las aos membros;

VIl.  manter o arquivo do comité e zelar pelo mesmo, bem como manter em
arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes, por 5

(cinco) anos apds o encerramento do estudo.

CAPITULO 6: DO FUNCIONAMENTO

Art. 14. O CEP da UNIFATEB tem sede propria, localizada na Avenida Marechal Floriano
Peixoto, n. 1181, Bairro Alto das Oliveiras, Comité de Etica em Pesquisa UNIFATEB, Sala
do CEP UNIFATEB, 32 piso, CEP: 84266-010; Telémaco Borba - PR, em conformidade com

as exigéncias da Resolugdo CNS n2 370/07.

Art. 15. O CEP da UNIFATEB funcionara, no atendimento ao publico e aos(as)
pesquisadores(as), de segunda a sexta-feira, no periodo vespertino, das 13:00 as 17:00

horas e, contard com funciondrio(a) administrativo(a) exclusivo(a) para atendimento.

Art. 16. O CEP da UNIFATEB reunir-se-a uma vez por més tendo ou nao pareceres para
serem analisados, uma vez que as reunides do CEP devem promover a capacitacao
continua dos membros do CEP e outras demandas necessarias.

§1°. O CEP instalar-se-a e deliberarda com a presenca de mais de 50% dos seus

membros (minimo 50%+1), conforme previsto na Resolug¢do CNS n2 370/07.

§2°. As deliberagdes tomadas “ad referendum” deverdo ser encaminhadas ao

Plendrio do CEP para deliberacdo na primeira sessao seguinte.
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§3°. E facultado ao(a) Coordenador(a) e aos membros do CEP solicitar o reexame
de qualquer decisdo exarada na reunido anterior, justificando possivel ilegalidade,

inadequacao técnica ou de outra natureza.

84°. As votagdes serdo nominais.

Art. 17. A sequéncia das reunides do CEP da UNIFATEB serd a seguinte:
I.  verificacdo da presenca e existéncia de quérum;
II.  abertura dos trabalhos pelo(a) Coordenador(a) e, em caso de auséncia,
pelo(a) Vice-Coordenador(a);
lll.  votagdo da ata da reunido anterior;
IV. leitura e despacho do expediente;

V. palavra ao(a) Coordenador(a);

VI.  palavra aos membros;
VIl. ordem do dia compreendendo leitura, discussao e votacdo dos pareceres;
VIll.  comunicacgao breve e cessao da palavra.

Paragrafo Unico. em caso de urgéncia ou de relevancia de alguma matéria, o

CEP, por voto da maioria, podera alterar a sequéncia estabelecida neste artigo.

Art. 18. A Ordem do Dia sera organizada com os Protocolos de Pesquisa apresentados
para discussdo, acompanhados dos pareceres e sumulas.

Paragrafo Unico. a ordem do dia serd comunicada previamente a todos os
membros, com antecedéncia minima de 2 (dois) dias Uteis para as reunides ordindrias e

de 24 (vinte e quatro) horas para as extraordinarias.

Art. 19. Apds a leitura do parecer, o(a) Coordenador(a) do CEP da UNIFATEB deve

submeté-lo a discussao, dando a palavra aos membros que a solicitarem.
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§1°. O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria
em exame, poderd pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da

discussao da votagao.

§2°. O prazo de vistas serd de até a realizagdo da proxima reunido ordindria.

§3°. Apds entrar em pauta, a matéria serd, obrigatoriamente, votada no prazo
maximo de até 30 dias, conforme descrito nas condi¢des minimas de funcionamento da

Resolugdo CNS n2 370/07.

Art. 20. Apds o encerramento das discussdes, o assunto serd submetido a votacao.

Art. 21. O CEP da UNIFATEB, observada a legislacdao vigente, estabelecera normas

complementares relativas ao seu funcionamento e a ordem dos trabalhos.

CAPITULO 7: DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Art. 22. O protocolo de pesquisa é documento que contempla a descricdo da pesquisa
em seus aspectos fundamentais, informacdes relativas ao sujeito, a qualificacdo dos(as)
pesquisadores(as) e a todas as instancias responsaveis, e serdo encaminhados a(ao)
Secretaria(o) Executiva(o) do CEP da UNIFATEB, para registro e a competente analise do
Comité.

§1°. Para registrar seu protocolo junto ao CEP, os(as) pesquisadores(as) deverdo
entregar todos os documentos exigidos, devidamente instruidos conforme as
resolucdes do CNS, devidamente ordenados, os quais serdo conferidos pela(o)
secretaria(o) do comité, devendo estar devidamente cadastrado no sistema

CEP/CONEP.
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§2°. Os Protocolos de Pesquisa completos serdo registrados e classificados por
ordem cronoldgica de entrada, sendo distribuidos aos relatores pelo(a) Funcionario(a)
Administrativo(a), por indicacdo do(a) Coordenador(a) do CEP ou seu(sua) Vice-

Coordenador(a).

§3°. Os Protocolos de Pesquisa devidamente cadastrados e recebidos pelo

sistema CEP/CONEP serdo analisados no prazo de 30 (trinta) dias.

Art. 23. Com base no parecer emitido, cada projeto tera enquadramento em uma das
seguintes categorias:

a) Aprovado;

b) Com pendéncia;

c) Nao aprovado;

d) Arquivado;

e) Suspenso;

f) Retirado.

CAPITULO 8: DAS DISPOSICOES GERAIS E
TRANSITORIAS

Art. 24. O CEP da UNIFATEB mantera a confidencialidade das informacgdes recebidas,
respondendo individualmente, inclusive pelas perdas e danos, aquele que ndo respeitar
o sigilo tratado neste artigo, conforme definido pela Resolugdo CNS n2 466/12, sendo “o
conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados
no CEP é de ordem estritamente sigilosa e suas reunides sao sempre fechadas ao
publico. Os membros do CEP e todos os funciondrios que tem acesso aos documentos,
inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo, comprometendo-se, por declaracdo

escrita, sob pena de responsabilidade.
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Art. 25. O CEP da UNIFATEB mantera em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios

correspondentes, por 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo.

Art. 26. E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades nas quais
interesses privados possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no
exercicio de suas atividades no CEP. As relacdes financeiras levam aos conflitos mais
facilmente reconhecidos e incluem relagdes de emprego, consultoria, propriedade de
acdes ou opcdes, honordrios e patentes com instituicdes ou organizacdes financiadoras
de pesquisa. Nao podem surgir conflitos de interesse caracterizados pelo exercicio do
poder dentro da instituicdo mantenedora do CEP, conforme previsto na Norma

Operacional n2 001/2013.

Art. 27. E vedada a revelacdo dos nomes dos Relatores designados para analise dos

Protocolos de Pesquisa.

Art. 28. A responsabilidade do(a) pesquisador(a) é indelegavel, indeclindvel e

compreende os aspectos éticos e legais.

Art. 29. Uma vez aprovado o projeto o CEP da UNIFATEB passa a ser corresponsavel no
gue se refere aos aspectos éticos da pesquisa, desde que fornecidos subsidios

adequados para acompanhamento do desenvolvimento do projeto de pesquisa.

Art. 30. Consideram-se autorizados para execuc¢do os projetos aprovados pelo CEP da
UNIFATEB, exceto os que se enquadrarem nas areas tematicas especiais definidas pela
legislacdo em vigor, os quais, apds aprovacao pelo Comité, deverao ser enviados a

CONEP, que dara o devido encaminhamento.

Art. 31. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo deste Regimento Interno
serao dirimidos pelo CEP da UNIFATEB, mediante deliberacdo da maioria absoluta de

seus membros.
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Art. 32. O presente Regimento Interno podera ser alterado, mediante proposta do CEP

da UNIFATEB por deliberacdo de mais de 2/3 (dois tercos) de seus membros.

Art. 33. Em caso de Greve ou Recesso Institucional a CONEP serd imediatamente

comunicada por e-mail (conep.cep@saude.gov.br) e serdo adotados os seguintes

procedimentos, conforme previsto na Carta Circular n2 244/2016/CONEP/CNS/GB/MS.

§1°. Sera informada a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais
correlatas (como, por exemplo, comissdes de pds-graduacdo, centro de pesquisa clinica,
pro-reitoria de pesquisa) quanto a situacdo, informando se havera interrupgao
tempordria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacdo permanecerd paralisada
(parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve.

§2°. Sera informado aos participantes de pesquisa e seus representantes o
tempo de duracdo estimado da greve e as formas de contato com a CONEP

(conep.cep@saude.gov.br), de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas

sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo da greve.

§3°. Em relacdo aos projetos de cardter académico, como TCC, mestrado e
doutorado, a instituicdo ird adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com
a situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliacdo ética pelo CEP UNIFATEB, e
informara a CONEP quais providéncias serdo adotadas para regularizar a sua atuacdo
guanto a tramitacdo de protocolos para apreciacao ética, apds o periodo de paralizacao.

84°. O CEP UNIFATEB informara, com a devida antecedéncia e por meio de ampla
divulgacao por via eletrénica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de

duracdo do recesso e as formas de contato com o CEP (cep@unifateb.edu.br) e a CONEP

(conep.cep@saude.gov.br), de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas

sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo de recesso.

Art. 34. Este Regimento entra em vigor na data da sua aprovagao pelo CONEP.

Telémaco Borba, 25 de abril de 2023.
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