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REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNILA

CAPITULO |
DA NATUREZA E RESPONSABILIDADE DO CEP/UNILA

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade
Federal da Integracdo Latino-Americana (CEP/UNILA), vinculado a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa - Conep - do Conselho Nacional de Saude - CNS, é
um colegiado de natureza técnico-cientifica, consultivo, deliberativo, educativo e
autdbnomo.

§ 1° O CEP/UNILA seguira as determinacdes da Resolucdo 466 de 12 de dezembro
de 2012 do Conselho Nacional de Saude (CNS) e todas as demais normas
recomendadas pela Conep que tratam de pesquisas com seres humanos.

§ 2° Os membros do CEP/UNILA terdo total independéncia de acdo no exercicio de
suas funcbes no ambito do Comité, mantendo, sob carater confidencial, as
informacdes recebidas.

Art. 2° O CEP/UNILA tem como finalidade avaliar, fiscalizar e autorizar o
desenvolvimento de pesquisas envolvendo seres humanos, defender o respeito pela
dignidade humana sob a o6tica do individuo e das coletividades, referenciais da
bioética, tais como, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade,
dentre outros, visando assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos
participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

Art. 3° Com base nas diretrizes do CNS, entende-se por pesquisa, o0 processo formal
e sistematico que visa producdo, avanco do conhecimento e/ou obtencdo de
respostas para problemas mediante emprego de método cientifico; e pesquisa
envolvendo seres humanos como a pesquisa que, individual ou coletivamente, em
sua totalidade ou partes dele, de forma direta ou indireta, realiza 0 manejo de seus
dados, informacdes ou materiais bioldgicos.

8§ 1° Os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos deverdo atender a
Resolucdo CNS 466/2012.



CAPITULO Il
DAS COMPETENCIAS E ATRIBUICOES

Art. 4°. Compete ao CEP/UNILA analisar protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios
participantes nas referidas pesquisas.

Art. 5° S&o atribuicbes do CEP/UNILA:

| - manter relacdes institucionais com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep), integrando o sistema CEP/Conep;

Il - apreciar os protocolos de pesquisa que lhe sejam submetidos, realizando a
andlise primaria dos procedimentos éticos adotados e expedindo parecer
consubstanciado sobre o tema em observancia aos preceitos éticos e legais
aplicaveis a matéria das propostas de pesquisa que lhe sejam submetidas;

Il - acompanhar o desenvolvimento das atividades de pesquisa submetidas ao CEP
/UNILA, cujos protocolos tenham sido previamente aprovados, mediante a analise de
relatorio anual encaminhados por seus coordenadores;

IV - desempenhar papel consultivo e educativo no ambito da UNILA, fomentando a
reflexdo em torno dos parametros éticos para o desenvolvimento das atividades de
pesquisa;

V - requerer a instauracao de apuracdo a Reitoria, ou ao 6rgao publico competente,
em caso de conhecimento ou de denuncias de irregularidades nas pesquisas
envolvendo seres humanos e, havendo comprovacéo, ou se pertinente, comunicar o
fato a Conep, no que couber, a outras instancias;

VI - receber dos participantes da pesquisa, ou de qualquer outra parte, denuncias de
abusos ou notificagcdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do
estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa,
devendo solicitar ao pesquisador a adequacao dos termos de consentimento, se for

0 caso.

VIl - encaminhar anualmente & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep,
relatério de atividades qualitativo-quantitativo sobre a atuacdo do CEP, de acordo
com as normas regulamentares e orientacdes vigentes.

VIIl - subsidiar ou analisar protocolos de pesquisa de outras instituicdes, a seu
pedido, ou por solicitacdo da Conep;

IX - elaborar seu regimento interno.

Art 6°. Cabera ao CEP/UNILA, dentre outras atividades, a oferta de:

| - Treinamento e capacitagcdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos
para os membros do Colegiado;

Il - Palestras e encontros académicos, voltados aos discentes e pesquisadores;

lll - Informacgdes, orientacdes, legislacdo vigente e materiais educativos em sua
pagina eletronica;

Art. 7°. Serao apreciadas pelo CEP/UNILA as propostas de projeto que:



| - tenham por objeto o estudo de aspectos clinicos ou cirirgicos em saude humana;

Il - versem sobre o desenvolvimento de farmacos ou estudo dos efeitos de
substancias com efeito terapéutico, ou ainda, para o estudo de novas modalidades
de uso, indicacdes, doses ou vias de administracdo dessas substancias;

lll - destinem-se a experimentacdo do uso de equipamentos, insumos ou dispositivos
para a saude;

IV - empreguem material biolégico humano, ou que acessem a genética, a
reproducao e a nutricdo humana, nos termos da Resolugdo CNS 466/2012 ou norma
posterior que a revogue no todo ou em parte;

V - envolvam a remessa de material biolégico humano para o exterior, ou que
possuam configuragdo multicéntrica;

VI - originem potenciais riscos a integridade fisica ou a salde das pessoas;

VII - originem potenciais riscos a integridade moral, a imagem, ao nome, a
intimidade, a vida privada, a memoria ou a honra das pessoas ou de coletividades de
pessoas;

VIl - empreguem como fontes da pesquisa o0 conhecimento tradicional de
comunidades sobre a biodiversidade e seu patrimdnio genético.

Paragrafo Unico. E facultado a todo pesquisador submeter as propostas de pesquisa
nas quais figure como coordenador ao sistema Conep/CEP, ainda que néo
classificada em qualquer das situac¢des relacionadas neste artigo.

Art. 8°. A decisdo decorrente da avaliagdo do protocolo de pesquisa no CEP/UNILA
culminara em uma das seguintes categorias:

|. Aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucao;

Il. Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de corre¢do, hipétese em
gue serao solicitadas alteracdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por
mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em "pendéncia”,
enquanto esta nédo estiver completamente atendida; Se o parecer for de pendéncia,
0 pesquisador tera o prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissédo na
Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera 30 (trinta) dias
para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo;

lll. N&o Aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo
séo de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em "pendéncia”;
Nas decisdes de ndo aprovacdo cabe recurso ao proprio CEP e/ou a Conep, no
prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for apresentado para
fundamentar a necessidade de uma reanalise;

IV. Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas
as pendéncias apontadas ou para recorrer;

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

VI. Retirado: quando o Sistema CEP/Conep acatar a solicitacdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua



avaliacao ética. Neste caso, o protocolo € considerado encerrado.

Art 9°. O prazo para emissao do parecer inicial pelo CEP/UNILA é de 30 (trinta) dias
a partir da aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem
documental devera ser realizada em até 10 (dez) dias apds a submissao, além das
seguintes situacoes:

| - Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de trinta (30) dias,
contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido
este prazo, o CEP/UNILA tera trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando
ou reprovando o protocolo.

Art 10. O CEP/UNILA podera solicitar informacfes, documentos e outros,
necessarios ao perfeito esclarecimento das questdes, ficando suspenso o
procedimento até o atendimento das solicitacdes.

§ 1° Em caso de ndo aprovagao, cabera recurso ao proprio ao sistema CEP/Conep,
no prazo de 30 (trinta) dias, apresentando a devida fundamentacdo sobre a
necessidade de uma reanalise;

§ 2° Serdo arquivados os protocolos de pesquisa cujas solicitagcbes nao forem
atendidas no prazo assinalado;

8§ 3° O pesquisador proponente poderd retirar a submissdo do seu projeto de
pesquisa a qualquer tempo.

§ 4° As pendéncias documentais serdo previamente apreciadas pelo funcionario
administrativo e/ou pela coordenacdo do CEP/UNILA, e comunicadas, diretamente,
ao pesquisador.

Art. 11. O CEP/UNILA, ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, se torna
corresponsavel por garantir a protecéo dos participantes de pesquisa.

8 1° O CEP deve manter o anonimato do parecerista, sendo vedada a revelagao do
nome do relator (a) designado (a) para a andlise do protocolo de pesquisa.

8§ 2° Todos os pareceres tém carater confidencial e serdo encaminhados
exclusivamente ao pesquisador responsavel pelo protocolo e a CONEP, quando
necessario.

Art 12. O CEP/UNLA podera contar com consultores ad hoc, externos ao Colegiado,
com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

§ 1° O Consultor ad hoc ndo participara das reunibes no CEP, apenas fornecera
parecer e/ou subsidios sobre as questdes que lhes forem direcionadas.

Art. 13. Ao pesquisador cabe:

|. Apresentar protocolo ao sistema Conep, com todos 0s documentos necessarios
para analise do projeto de pesquisa, aguardando a decisdo da aprovacédo, antes de
iniciar a pesquisa;

ll. Apresentar informagdes solicitadas pelo CEP/UNILA;

lll. Responder as pendéncias de parecer no prazo de trinta dias a contar da data de



recebimento;

IV. Apresentar justificativa por escrito, perante o CEP/UNILA, caso haja interrupcao
do projeto;

V. Manter os dados e todos os documentos de sua pesquisa em arquivo, sob sua
guarda e cuidado, por 5 (cinco) anos.

Paragrafo Gnico: E de inteira responsabilidade do pesquisador proponente todo e
qgualquer evento oriundo da aplicacdo do método cientifico e dos instrumentos de
pesquisa utilizados com os participantes;

Art. 14. A pesquisa que nao apresentar o respectivo protocolo ndo sera analisada.

8 1° Todos os protocolos de pesquisa deverdo ser submetidos e tramitar
exclusivamente pela Plataforma Brasil, em acordo com o sistema CEP/Conep.

Art. 15. A pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador responsavel,
sem justificativa previamente aceita pelo CEP/UNILA ou pela Conep, sera
considerada antiética.

Art. 16. Compete aos Membros do Colegiado:

|. Participar da reunidao mensal do CEP/UNILA, salvo impossibilidade devidamente
justificada;

Il. Elaborar parecer consubstanciado no prazo de trinta (30) dias, sobre os
protocolos atribuidos pelo (a) coordenador (a) de acordo com a Resolucdo CNS n°
466/12 e demais normas do CNS/Conep;

lll. Verificar a instrucdo dos protocolos e atendimento dos procedimentos de
pesquisa, a documentacao e registro dos dados gerados no decorrer da pesquisa, 0
acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatorios finais e
parciais da pesquisa;

IV. Desenvolver atribuicdes que lhes forem designadas pelo(a) coordenador(a);

V. Apresentar proposicoes sobre as questdes referentes ao CEP/UNILA e, em caso
de urgéncia, solicitar reunido extraordinaria;

VI. Assumir sigilo e confidencialidade de todo o procedimento de analise dos
protocolos tramitados nas reunifes do CEP/UNILA que serdo fechadas ao publico.

VIl. Os membros do CEP/UNILA e todos os funcionéarios, que tém acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo comprometendo-se,
por declaracao e assinatura virtual.

VIII. Participar, a cada ano, de programas de capacitacdo dos membros orientados
pela coordenacdo, em favor da promocdo da educacdo em ética em pesquisa
envolvendo seres humanos, conforme requer a Norma Operacional n. 001/13.

Paragrafo Unico. Sdo impedidos de participar da andlise e deliberacdo das
propostas os membros do Comité que componham a equipe de pesquisa do projeto
em analise, ou que possuam interesse direto em sua realizacao.

Art. 17. Cabe ao funcionéario administrativo:



I. Operar o Sistema de Registro, movimentacdo e validacdo documental dos
processos desde o seu recebimento.

Il. Organizar a pauta das reunides e as atividades do Comité, assim como registrar
as deliberacdes e atas das reunides;

IIl. Receber correspondéncias, e-mails e projetos dando os devidos
encaminhamentos;

I\V. Preparar, encaminhar para assinatura e distribuir os documentos relevantes; V.
Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos em
analise;

VI. Elaborar relatério anual das atividades do Comité, em conjunto com a
coordenacao vigente do CEP/UNILA a ser encaminhado a Conep;

VII. Assessorar os integrantes do CEP/UNILA nas suas diversas atividades;

VIII. Guardar sigilo de toda a documentacdo e do procedimento de andlise dos
protocolos tramitados no CEP/UNILA.

Art. 18. As situacbes especificas ndo contempladas por este regimento serdo
encaminhadas a Conep para analise.

CAPITULO IlI
ESTRUTURA DO CEP/UNILA

Art. 19. O CEP/UNILA funcionard com a seguinte estrutura:

| - No minimo 9 (nove) membros servidores da Universidade, dentre eles um (a)
Coordenador e um (a) Coordenador (a) Adjunto (a).

Il - No minimo 2 (dois) membros Representantes de Participantes de Pesquisa
(RPP), escolhidos mediante consulta as entidades do controle social atuantes na
regido, de acordo com a proporcdo do numero de membros da Unila e as normativas
relacionadas.

Il - Um funcionario administrativo, que serd designado para desempenhar
exclusivamente as atividades no CEP/UNILA.

81° O mandato de cada membro representante da Unila serda de 4 (quatro) anos,
sendo permitida uma reconducgao conforme previsto na Resolu¢gdo CNS n. 706/2023.

§ 2° Devera ser observada a proporcionalidade de 2 (dois) membros RPP para cada
(sete) membros do CEP.

83° O tempo de mandato do membro RPP no CEP/UNILA é de 3 (trés) anos,
contando a partir da data de sua indicacdo, sendo permitida uma reconducéao
conforme disposto na Resolugcdo CNS n. 647/2020,

84° Ao término do mandato, 0 membro pode permanecer em sua funcdo por um
periodo que ndo exceda 90 (noventa) dias, até a efetivacdo de sua substituicdo ou
reconducao.



85° As indicacdes dos membros serdo realizadas com garantias a diversidade
representativa do CEP/UNILA, visando a composicdo diversa de género, a
multidisciplinaridade e a representacéo equilibrada de membros das diferentes areas
do conhecimento.

Art 20. O CEP/UNILA divulgara e conduzirA Chamada Publica para escolha dos
membros do colegiado.

81° Os critérios para submissdo de candidatura e demais requisitos desejaveis aos
candidatos & composi¢do do colegiado serdo objeto da Chamada Publica para
selecao elaborada com esse fim pelo CEP/UNILA.

§2° Caso a Chamada Publica ndo consiga preencher a representatividade de acordo
com os requisitos estabelecidos, o CEP/UNILA enviara oficio aos Diretores dos
Institutos da Unila, solicitando indicacdes de servidores técnicos e/ou docentes,
preferencialmente com perfil definido na Chamada Publica.

Art 21. A constituicho do CEP/UNILA deve considerar os critérios de
heterogeneidade profissional definidos pela Resolucdo CSN 466/2012, ndo sendo
permitido que nenhuma categoria profissional tenha representacéo superior a

metade dos seus membros.

Art 22. O colegiado do CEP/UNILA sera composto por membros da Unila, indicados
e escolhidos na forma do artigo 20, bem como pelos representantes dos
participantes de pesquisa - RPP.

81° Os membros serdo designados por portaria emitida pela Reitoria, respeitadas as
recomendacdes contidas nas normas vigentes.

82° O CEP/UNILA devera ser composto por, a0 menos, cinquenta por cento de seus
membros com experiéncia em pesquisa.

83° Fica definido que a indicacdo dos membros RPPs estara sob responsabilidade
de Conselhos de Politicas Publicas ou de qualquer segmento ou entidade de
controle social de acordo com a Resolucdo 647/2020 e/ou outra (S) que possam
substitui-la ou complementa-la.

84° O nome dos membros indicados para compor o colegiado do CEP/UNILA devera
ser encaminhado para apreciagcao da CONEP.

85° O indicado para compor o colegiado do CEP/UNILA devera ser cadastrado na
Plataforma Brasil e ter o perfil validado como membro.

86° O novo membro deve obrigatoriamente ser qualificado para exercer a fungéo por
meio de curso de capacitacdo inicial para o desenvolvimento das atividades
pertinentes.

87° O membro deve ser dispensado no horario de seu trabalho no CEP/UNILA, de
outras obrigacbes nas instituicbes ou organizacdes a qual presta servico, dado o
carater de relevancia publica da funcéo e da obrigatoriedade da participacdo dos
membros nas reunides.

Art. 23 O CEP/UNILA localiza-se na Av. Tarquinio Joslin dos Santos, 1000 - Sala G-
110 - Polo Universitario, Foz do Iguacu - PR



81° A sala do CEP/UNILA é de uso exclusivo para secretaria, reunides e arquivo do
CEP.

§2° Havera um funcionario administrativo designado exclusivamente para
desempenhar as atividades do CEP/UNILA.

Art 24. Cabe a Unila manter o funcionamento do CEP, fornecendo infraestrutura
necessaria de suporte aos trabalhos.

CAPITULO IV
DA COORDENACAO

Art. 25. Os trabalhos do Comité serdo dirigidos por um(a) Coordenador(a) e um(a)
Coordenador(a) Adjunto(a) eleitos(as) entre os membros, cujo mandatos terao
duracéo de 04 (quatro) anos, sendo permitida uma recondugéo.

81° As escolhas do (a) Coordenador (a) e do (a) adjunto (a) serdo atribuidas aos
seus pares, quando da realizacdo da primeira reunido de trabalho do Comité para a
primeira designacéo, e na Ultima reunido do quadriénio para as subsequentes.

82° No caso de vacancia ou desligamento da coordenagdo ou membros nos
respectivos cargos, cabe ao CEP/UNILA encaminhar a Conep o nome do novo
ocupante, com as justificativas para a respectiva substituicdo, conforme preconizado
nas Normas Operacionais vigentes do Conselho Nacional de Saude.

Art. 26. Cabe ao(a) Coordenador(a), ou em sua auséncia, ao(a) coordenador(a)-
adjunto(a):

I. Coordenar e supervisionar as atividades do CEP/UNILA, de forma colaborativa
com o (a) coordenador (a) adjunto (a), ou, substitutiva, em caso de sua auséncia.

IIl. Promover e presidir as reunides do CEP/UNILA e tomar as providéncias
adequadas a execucgdo das deliberagbes e normas estabelecidas por este e pelo
Sistema CEP/Conep.

lll. Propor normas administrativas e técnicas, para posterior aprovacado do Colegiado
do CEP/UNILA.

IV. Representar ou indicar representante do Comité em suas relacdes internas e
externas.
V. Indicar o(a) coordenador(a) adjunto(a) e submeter a apreciacao do Colegiado.

VI. Posicionar-se nas discussdes e votacfes e, quando necessario, exercer o direito
ao voto de desempate.

VII. Assinar os pareceres consubstanciados.

VIIl. Suspender e/ou sugerir adequacdes a pesquisa quando receber denuncias ou
notificagcdes sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo
decidindo pela continuidade ou néo do caso.

IX. Promover relacfes institucionais com organizacdes que atuem em defesa da
pessoa humana em pesquisas cientificas.

X. Estabelecer comunicacéo regular e permanente com a Conep.



Xl. Emitir parecer "ad referendum" em situacdes consideradas necessarias e
urgentes.

XIl. Acompanhar o desenvolvimento dos estudos e pesquisas, por meio de relatorios
dos pesquisadores.

XIll. Designar consultor ad hoc, em reunido ordinaria ou extraordinaria.

XIV. E facultado ao (a) Coordenador (a) a divisido do Colegiado em grupos de
trabalho no momento de leitura e apreciagao de pareceres.

CAPITULO V
DO REGISTRO E FUNCIONAMENTO

Art. 27. As deliberacbes serdo tomadas em reunides, por voto da maioria simples
dos presentes.

Art. 28. O protocolo de pesquisa submetido & apreciagcdo do CEP/UNILA terd um
relator.

§ 1° Apds o relato iniciar-se-ao as discussdes, podendo os membros apresentar o
seu ponto de vista, pedir vistas ao processo, propor diligéncias ou adiamento da
discusséo ou votacao.

§ 2° O membro que solicitar vistas devera apresentar 0 seu parecer na reunido
seguinte.

§ 3° A votacao do parecer resultard em uma das situacdes previstas no art. 8° deste
regimento.

Art. 29. As reunifes serao iniciadas, conduzidas e encerradas pelo (a) coordenador
(a) ou coordenador (a) adjunto (a) do CEP. Primeiramente, sera realizada a
conferéncia do quérum minimo para realizagcdo da mesma (50% + 1), seguido de
uma introduc&o dos assuntos apresentados, em pauta. As anotagdes e a elaboragao
da Ata da reunido sdo atribuicdes do funcionério administrativo do CEP/UNILA. A
pauta e a duragao estimada das reunides serao comunicadas previamente.

8 1° O (a) coordenador (a) ou coordenador (a) adjunto (a), de posse do teor,
complexidade e demanda de trabalho a ser executado, escolhe a melhor forma de
conduzir a reunio.

§ 2° Os protocolos devem ser apresentados ao comité pelos relatores, de tal forma
gue os pontos descritos pelo pesquisador sejam colocados fielmente, evitando
inferéncias. Se os procedimentos nao estiverem explicitados ou gerarem duavidas,
deve-se proceder a pendéncia do projeto, solicitando os esclarecimentos.

§ 3° O (a) coordenador (a) ou coordenador (a) adjunto (a) devera garantir a
participacdo de todos em favor de um espago democratico, dialdgico e reflexivo com
a finalidade de permitir as discussoes e resolugcdo dos encaminhamentos.

§ 4° Ao coordenador (a) ou coordenador (a) adjunto (a), cabe a condugédo e a
promocdo da discussdo de eventos adversos de estudos envolvendo novos
farmacos /vacinas, emendas de protocolos, consultas e outras demandas ao CEP
/UNILA.



8§ 5° Sempre que possivel, respostas as pendéncias de um projeto devem ser
encaminhadas ao pesquisador responsavel.

§ 6° ApoOs o cumprimento da pauta, a reunido devera seguir com 0S assuntos gerais
e 0 encerramento.

Art. 30. O CEP/UNILA realizara sessdes ordinarias mensais, de acordo com
calendario anual previamente definido e aprovado na ultima reunido ordinaria do ano
anterior. O calendario sera encaminhado aos seus membros, por meio eletrénico e
disponibilizado na pagina do CEP/UNILA, além de sessdes extraordinarias sempre
gue se fizerem necessarias.

§ 1° As reuniBes s6 poderdo ser iniciadas caso haja quérum de mais de cinquenta
por cento dos membros (minimo cinquenta por cento mais um).

§ 2° Em um periodo de 12 (doze) meses a partir do inicio do mandato do(a) membro
(a), a conferéncia de presenca, com possibilidade de desligamento, sera da seguinte
forma:

a) auséncia sem justificativa: até 4 (quatro) reuniées ordinarias;
b) auséncia justificada: até 6 (seis) reunides ordinarias ndo consecutivas,

8 30 Reunides extraordinarias poderdo ser realizadas por convocagdo do (a)
coordenador (a) ou de um terco de seus membros, mediante indicacdo de pauta com
no minimo 5 (cinco) dias Uteis de antecedéncia.

8 4° As sessdoes do CEP/UNILA serao registradas em atas que deverdo ser
assinadas pelo(a) coordenador(a), coordenador(a) adjunto(a) e demais membros
presentes na reunido. Esta assinatura configura controle e registro da presenca dos
membros nas reunides.

§ 5° A ata devera ser disponibilizada a todos os membros dos CEP no prazo de até
30 (trinta) dias e deverdo constar: as deliberacdes da plenéria; a data e horario de
inicio e término da reunido e as justificativas das auséncias, quando houver.

8 6° O inicio das reunifes podera ser adiado por até 30 (trinta) minutos, para que se
atinja o quérum minimo exigido. Persistindo a falta de quérum, os membros
presentes poderdo aproveitar o tempo para troca de informacdes, estudo e reflexao
de temas relacionados a ética em pesquisa e bioética". No entanto, nao poderdo
correr deliberacdes. Apds, o(a) coordenador(a) registrard o fato e encerrara os
trabalhos.

8§ 7° As reunides séo fechadas ao publico, conforme Norma Operacional 001/2013,
pois o conteudo tratado durante todo o procedimento de analise dos protocolos
tramitados no Sistema CEP/Conep € de ordem estritamente sigilosa e confidencial.

Art 31. O prazo de validade do registro do CEP/UNILA sera de 4 (quatro) anos, bem
como que, ao final desse periodo, sera solicitada a renovacdo do registro junto ao
sistema CEP/Conep conforme a normativa vigente.

Art 32. Em casos de substituicdo ou vacancia de membros, a coordenacgédo do CEP
/UNILA encaminharé solicitagdo de indicagdo aos Institutos correspondentes as
referidas areas ou a Reitoria. No caso de substituicdo de RPP, o CEP/UNILA
comunicara ao respectivo Conselho de Politica Publica o desligamento do membro



faltante com solicitacdo de nova indicacédo ao proprio Conselho ou a outro Conselho
de Politica Publica da regiéo.

Art. 33. O horério de funcionamento do CEP/UNILA é de segunda-feira a sexta-feira,
das 13:00h as 19:00h.

Art. 34. Cabe ao CEP/UNILA estabelecer suas normas de funcionamento,
obedecendo as diretrizes regulamentadoras do CNS/Conep.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 35. O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposta de 2/3
dos membros da CEP/UNILA.

Art 36. As analises "ad referendum" deverdo ser encaminhadas ao colegiado para
deliberacéo, na primeira reunido seguinte, desde que nao ultrapasse 30 (trinta) dias.

Art. 37. Aos membros, € vedado exercer atividades nas quais interesses privados
possam comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas
atividades no sistema CEP/Conep.

Art. 38. Em consonancia com a Resolu¢cao/CNS 466/2012, os membros ndo poderao
ser remunerados pelo desempenho de suas fungbes no CEP/UNILA, podendo
apenas ser ressarcidos de eventuais despesas com transporte, hospedagem e
alimentacéao relacionados a sua atuacdo no Comité.

Art. 39. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente
Regimento Interno serdo dirimidos pelo CEP/UNILA, reunido com a presenca de
pelo menos 2/3 de seus membros.

Art. 40. O CEP/UNILA informara imediatamente a Conep, por meio de e-mail,
guando da ocorréncia das situacdes de Greve e, antecipadamente, Recesso
Institucional.

§ 1° O CEP/UNILA também comunicard a comunidade de pesquisadores e as
instancias institucionais correlatas (Institutos e Programas de Pdés-Graduacao)
guanto a situacdo, informando se havera interrupcdo temporaria da tramitacdo dos
protocolos e se a tramitacdo permanecerd paralisada (parcial ou totalmente) pelo
tempo que perdurar a greve.

§ 2° Os participantes de pesquisa e seus representantes serdo informados por meio
de comunicacao eletrénica, o tempo de duragédo estimado da greve ou recesso e as
formas de contato com a Conep, de modo que permanecam assistidos em casos de
duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de dendncia durante todo o periodo da
greve e quando houver recesso institucional. Essas informa¢des constardo no
Sistema Integrado de Gestdo Académica, assim como no site da Universidade.

8§ 3° O CEP/UNILA deverd comunicar a Conep as situagbes de vacancia ou



afastamento de membros e encaminhar as substituicdes efetuadas, justificando-as,
conforme a Norma Operacional no 001/13;

8 4° No que diz respeito aos projetos de carater académico, como Trabalho de
Concluséo de Curso (TCC), mestrado e doutorado, a instituicdo devera:

| - Adequar devidamente os prazos dos solicitantes, de acordo com situacdes
especificas, caso haja atraso na avaliagéo ética pelo CEP institucional;

Il - Informar a Conep quais providéncias serdo tomadas para regularizar a sua
atuacdo quanto a tramitacao de protocolos para apreciacao ética, ap6s o periodo de
paralisacéo, e recesso institucional.

Art. 41. O presente Regimento Interno foi aprovado em reunido do colegiado no dia
17 de fevereiro de 2025 e entra em vigor apos o0 ato de aprovacdo da Comisséao
Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP e publicacéo, revogando-se as disposi¢des
em contrario.
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