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O Centro Universitario UniDomBosco, no intuito de preservar e defender a
integridade e seguridade aos direitos e deveres dos participantes de pesquisa e a
comunidade cientifica, seres humanos envolvidos em pesquisas de carater académico e
buscando contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes éticos,
constitui, por meio deste Regimento Interno, o Comité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos do Centro Universitario UniDomBosco ("CEP UniDomBosco”), o qual passara a
reger-se segundo as atribui¢ées aqui conferidas.

CAPITULO |
DA NATUREZA JURIDICA

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa (CEP/5223), envolvendo seres humanos, é
um orgao colegiado de natureza técnica-cientifica, consultiva, deliberativa, normativa e
independente constituido nos termos das resolu¢gbes do CNS/MS n°466/12, Norma
Operacional CNS/MS n°.001/2013, CNS/MS n°510/16, CNS/MS n°.563/17, CNS
n°647/2020, CNS n°706/2023, e pela legislacdo competente (Lei 14.874 de 28 de maio de
2024), e pelo presente Regimento.

§ 1° - O CEP UniDomBosco cumpre a Resolucao vigente do Conselho Nacional de
Saude do Ministério da Saude (CNS/MS) observando que a eticidade da pesquisa implica
“respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua
vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir, permanecer, ou n&o, na
pesquisa, por intermedio de manifestagao expressa, livre e esclarecida.”

§ 2° - O prazo de validade do registro do CEP é de 4 (quatro) anos, bem como que,
ao final desse periodo, devera ser obrigatoriamente solicitada a renovacado do registro
junto a Conep, conforme disposto no item 2.1 da Norma Operacional 001/2013, na
Resolugao CNS n° 706/2023, e Lei 14.874 de 28 de maio de 2024.

§ 3° - O CEP UniDomBosco é encarregado da apreciagao ética de qualquer projeto
de pesquisa envolvendo seres humanos, o qual seja realizado sob responsabilidade de
pesquisadores do Centro Universitario UniDomBosco, ou solicitados pela Conep, desde
que o projeto/protocolo esteja em conformidade com os padrdes legais, metodologica e
cientificamente reconhecidos.
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Art. 2° Todos os trabalhos que envolvam pesquisa em seres humanos, de carater
institucional obrigatério, voluntario, ou mesmo extracurricular, dever&o ser analisados pelo
CEP Uni Dom Bosco, sendo encaminhado por meio dos pesquisadores,
independentemente da area de concentragdo e atuagao profissional. Sendo, portanto,
vedada a realizagdo de pesquisa envolvendo seres humanos, no ambito do Centro
Universitario UniDomBosco, sem a prévia apreciagdo e aprovagiao pelo CEP
UniDomBosco e, quando couber, pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep),
salvo nos casos em que estdo previstas dispensas de apreciacao ética, de acordo com as
resolugdes do Conselho Nacional de Saude.

Paragrafo Unico - o CEP, ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, se
torna corresponsavel por garantir a protecéo dos participantes de pesquisa.

Art. 3° O CEP UniDomBosco € também competente para analisar os projetos de
pesquisa envolvendo seres humanos dos Cursos de Pds-Graduagdo do Centro
Universitario UniDomBosco, sendo de responsabilidade do coordenador respectivo o
encaminhamento dos trabalhos ao referido Comité.

Art. 4° No caso de projetos multicéntricos, multidepartamentais e/ou
multidisciplinares, o encaminhamento devera ser feito em conjunto por todos os
participantes.

CAPITULO Il
DAS ATRIBUICOES E RESPONSABILIDADES

Art. 5° Compete ao CEP, prioritariamente, sensibilizar os pesquisadores sobre a
importancia de atuar de acordo com este Regimento e a norma legal pertinente,
submetendo-se ao CEP do Centro Universitario Unidombosco todas as pesquisas em
seres humanos.

Art. 6° S3o atribuicdes do CEP, dentre outras designadas pelo Comité de Etica em
Pesquisa do Centro Universitario UniDomBosco:

| - Analisar os projetos de pesquisa em seres humanos apresentados por
pesquisadores ao Centro Universitario UniDomBosco ou outras instituicbes, quando
necessario;

Il - Esclarecer duvidas quanto as normas da legislagdo pertinentes para o
pesquisador e intermediar, também, junto & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa —
Conep;

lIl - Assegurar sigilo e confidencialidade sobre o conteudo tratado durante todo o
procedimento de analise de apreciacao ética dos protocolos tramitados no Sistema CEP/
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Conep, via Plataforma Brasil, conforme define a Resolugdo CNS/MS n°. 466/2012, sendo
que os membros deste Comité e de todos os funcionarios que terdo acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reuniées, comprometem-se, por declaragao escrita, sob
pena de responsabilidade, salvo quando ocorrer a pratica de infragdo penal que exija
denuncia;

IV - Garantir que as reunides serdo sempre fechadas ao publico;

V - 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 devera avaliar os documentos
com vistas a sua destinagao final, de acordo com a legislagao vigente;

VI - Elaborar relatérios semestrais e anuais para serem entregues a Conep;

VII - Garantir que, ao receber denuncias e/ou perceber situacdes de violagbes ou
infracdes éticas, sobretudo aquelas as quais impliquem riscos aos participantes de
pesquisa, os fatos serdo devidamente comunicados as instancias competentes para
averiguacgao e, quando couber, ao Ministério Publico;

VIIl - Garantir que serdo encaminhados a Conep os protocolos de areas especiais
de acordo com o item 1X.4 da Res. CNS/MS n°.466/2012;

IX - Realizar programas de capacitagdo dos membros bem como da comunidade
académica e promocao da educagao em ética em pesquisa envolvendo seres humanos,
conforme requer a Norma Operacional n°® 001/2013;

X - Apenas aos membros efetivos do CEP é licito emitir parecer e deliberar sobre

a adequacao ética de pesquisa submetida ao comité.

Art. 7° Compete ainda ao CEP UniDomBosco:

| — Eleger membros de sua diretoria, segundo as normativas deste Regimento
Interno;

Il — Fornecer parecer conclusivo sobre a viabilidade ética da pesquisa a ser
desenvolvida no Centro Universitario UniDomBosco ou em desenvolvimento, podendo
exigir que o pesquisador proceda as devidas alteragdes que contrariem a legislagcao
aplicavel e/ou este Regimento Interno;

Il — Aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de capacitagao
permanente dos seus membros, podendo articular-se com outros Comités para a
execucgao desse plano.

CAPITULO llI
DA COMPOSICAO E DO MANDATO
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Art. 8° O CEP sera constituido por, no minimo, 9 (nove) membros e maximo de 20
(vinte) membros titulares, incluindo profissionais da area da saude, ciéncias sociais,
exatas e humanas, incluindo os suplentes, com, pelo menos, 2 (dois) Representantes de
Participante de Pesquisa (RPP), conforme dispde a Resolugdo CNS/MS n° 706 de 2023;

§ 1° O CEP, devera ser constituido de pessoas de ambos os sexos, ndo sendo
permitido que nenhuma categoria profissional tenha uma representagdo superior a
metade dos seus membros, tendo sempre carater multi e transdisciplinar.

§ 2° As indicagbes de RPP deverdo ser realizadas, preferencialmente, pelos
Conselhos Municipais ou Estaduais de Saude, cabendo ao CNS, por meio da Conep,
contribuir no processo de fortalecimento da participacdo dos representantes de
participantes de pesquisa;

§ 3° O tempo de mandato do RPP no CEP, em conformidade ao artigo 11° da
Resolucdo CNS/MS N° 647/2020, é de 3 (trés) anos, contando a partir da data de sua
indicagao;

§ 4° As indicagcdes de RPPs também podera ser feita por movimentos sociais,
entidades representativas de participantes de pesquisa e encaminhadas para a analise e
aprovacgao da Conep.

§ 5° As faltas do RPP deverao ser informadas a instituicdo que o indicou e se for o
caso, comunicar o desligamento solicitando nova indicagao de representante;

§ 6° Podera ainda contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes ou nao a
instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos;

§ 7° Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa e
representar as diversas areas de atuacdo multidisciplinar da Institui¢ao;

§ 8° No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades,
devera ser convidado um representante, como membro ad hoc do CEP, para participar da
analise do projeto especifico;

§ 9° Nas pesquisas em populacdo indigena devera participar um consultor
familiarizado com os costumes e tradicées da comunidade;

§ 10° Os membros do CEP deverédo se isentar de tomada de decisdo, quando
diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

Art. 9° A nomeacdo dos membros do CEP dar-se-a a partir de indicagdo dos
Coordenadores de cada Curso do Centro Universitario UniDomBosco, respeitando o
interesse e disponibilidade de cada pesquisador e, ainda, considerando-se sua
experiéncia em pesquisa.

§ 1° A nomeagao sera efetuada pela Reitoria do Centro Universitario UniDomBosco;

§ 2° O mandato dos membros do CEP sera de 4 (quatro) anos, sendo permitida uma
recondugao por igual periodo, conforme previsto na Resolu¢gdo CNS/MS n° 706 de 2023;
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§ 3° Ao CEP cabe comunicar as situagdes de vacancia ou afastamento de membros
e encaminhar a Conep as substituicdes efetivadas, justificando-as;

§ 4° Da vacancia, afastamento e auséncias: cabe ao CEP, ante as situagdes de
vacancia, afastamento ou auséncias injustificadas por parte de seus membros, adotar as
providéncias de substituigdo, comunicando o fato a Conep.

Art. 10° O CEP sera presidido por um dos membros, eleito entre seus pares, na
primeira reunido de trabalho.

Paragrafo Unico - O mandato da coordenacéo do CEP sera de 4 (quatro) anos,
sendo permitida uma reconducgédo por igual periodo, conforme previsto na Resolugao
CNS/MS n° 706 de 2023.

Art. 11° Poderao ser nomeados 3 (trés) suplentes para o CEP, que somente serdo
convocados quando um dos membros titulares for afastado, nos termos deste Regimento.

Art. 12° Os membros do CEP deverdo ter total independéncia na tomada das
decisdes no exercicio das suas fungdes, mantendo sob carater sigiloso e confidencial as
informacdes recebidas. Deste modo, nao podem sofrer qualquer tipo de pressao por parte
de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devem
isentar-se de envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a conflito de
interesse.

Art. 13° Os membros do CEP nao poderao ser remunerados no desempenho desta
tarefa, sendo recomendavel, porém, serem dispensados nos horarios de trabalho no
Comité de outras obrigacdes na instituicdo, dado o carater de relevancia publica para esta
funcdo, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentacgao.

Paragrafo Unico - 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 sistema CEP/Conep.

CAPITULO IV
DA EXTINCAO DO MANDATO E DA E ESCOLHA DOS MEMBROS

Art. 14° Extingue-se o mandato dos membros:
| - Pela renuncia expressa, por escrito;

Il - Pelo término do mandato; ou
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[l - Pelo extrapolagdo dos mumeros de auséncia permitidas sem justificativa.

CAPITULO V
DAS LICENCAS

Art. 15° Cada membro podera obter licenga para o tratamento médico ou por motivos
particulares, sendo substituido pelo primeiro suplente, pelo periodo maximo de 6 (seis)
meses.

CAPITULO VI
DA COMPOSICAO DA COORDENACAO

Art. 16° A coordenacgao do CEP sera constituida por: 1 (um) Coordenador e 1 (um)
Vice coordenador

Paragrafo Unico - Cada coordenacdo sera escolhida entre e pelos membros do
Comité formado pelo voto direto e secreto na primeira reunido ordinaria do triénio.

CAPITULO VI
DA ESTRUTURACAO FUNCIONAL CEP

Secao |

Do Coordenador

Art. 17° O coordenador é o regulador dos trabalhos do CEP e o fiscal de sua ordem,
de acordo com o regimento.

Paragrafo Unico - Nas suas auséncias ou impedimentos, o coordenador sera
substituido pelo vice coordenador, que nas mesmas condicdes sera substituido pelo
membro mais idoso; os secretarios serao substituidos por indicagao da Assembléia.

Art. 18° Sao atribuicbes do coordenador:
a) Instalar e presidir as reunides;

b) Suscitar o pronunciamento do CEP quanto as questdes relativas aos projetos de
pesquisa;

c) Tomar parte nas discussodes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do
voto de Minerva,;
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d) Indicar membros para a realizagdo de estudos, levantamentos e emissdo de
pareceres necessarios a consecuc¢ao da finalidade da comissao, ouvindo o plenario;

e) Convidar entidades, cientistas, técnicos e personalidades para colaborarem em
estudos ou participarem como consultores ad hoc na apreciagdo de matérias submetidas
ao CEP, ouvido o plenario;

f) Propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame da matéria, ouvido o
plenario;

g) Encaminhar plano de trabalho anual e relatérios parciais ou, no minimo, anual ao
Conep/CNS, ouvido o plenario;

h) Assinar os pareceres finais sobre os projetos de pesquisa, denuncias ou outras
matérias pertinentes ao CEP, segundo as delibera¢cdes tomadas em reuniao;

i) Emitir parecer ad referendum em matérias consideradas urgentes, dando
conhecimento aos membros para deliberagdo, na reunido seguinte;

j) Propor ao Plenario a elaboracdo de veiculos de comunicagao das atividades do
CEP, com objetivo de divulgagao e educacéao.

Secgao ll

Do Vice Coordenador

Art. 19° Sempre que o coordenador ndo se encontrar no recinto durante os trabalhos
do CEP, o vice coordenador e, na sua auséncia os secretarios, assumem e o substituem
no desempenho de suas fun¢des, cedendo-lhe o lugar, logo que se fizer presente.

Secao lll

Do Funcionario Administrativo

Art. 20° Sao atribuicées do funcionario administrativo:

a) Assistir as reunides;

b) Encaminhar e providenciar o cumprimento das delibera¢des do CEP;
c) Organizar a pauta das reunioes;

d) Receber as correspondéncias, projetos, denuncias ou outras matérias, dando os
devidos encaminhamentos;

e) Designar, conforme critérios estabelecidos e aprovados pelo plenario, relatores
para os projetos protocolados e indicar na Plataforma Brasil os projetos dos mesmos para
apreciagao, com antecedéncia minima de 10 (dez) dias da reuniao;

f) Preparar, distribuir aos membros e manter em arquivo a memoria das reunides;

Pagina 8 de 19



g) Manter controle de prazos legais e regimentais referentes aos processos em
analise;

h) Assessorar os membros do CEP nas suas diversas atividades na relacdo com a
Conep/CNS, com o Sistema de Saude e quanto a interface com as politicas publicas de
saude.

Secgao IV

Dos Membros

Art. 21° Aos membros do CEP compete:
a) Cadastrar-se na Plataforma Brasil;

b) Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram atribuidas
pelo presidente;

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

d) Requerer votagdo de matéria em regime de urgéncia;

e) Verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, a documentagao e registro
dos dados gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos
humanos envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;

f) Desempenhar fung¢des atribuidas pelo Coordenador;

g) Apresentar proposi¢des sobre as questdes atinentes ao CEP.

Paragrafo Unico - O membro do comité devera se declarar impedido de emitir
pareceres ou participar do processo de tomada de decisdo na analise de protocolo de
pesquisa em que estiver direta ou indiretamente envolvido.

Secao V

Dos Relatores

Art. 22° Sera indicado para estudar, analisar e emitir o parecer consubstanciado do
projeto de pesquisa apresentado no CEP UniDomBosco, um ou mais membros relatores
eleitos, sempre que necessario por metade mais um dos membros presentes a
Assembléia.

Paragrafo Unico - A analise do projeto consiste em realgar o que é relevante e
porqué é bom, em apontar as falhas éticas ou desacordo com a Resolugdo CNS
466/2012, 510/2016 e 563/2017 e as razbes pelas quais sado consideradas falhas,
facilitando a discussao do Comité sobre o projeto.
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Art. 23° Quando for necessario o Comité podera votar e criar subcomissdes
temporarias, ou convidados ad hoc, para matérias de conteudo especifico, que serao
indexados por votagdo secreta e direta da metade mais um dos membros presentes na
Assembléia.

Art. 24° A duracédo da atividade de relator se extingue com a elaboragcédo do parecer
do respectivo projeto, ou seja, € temporaria.

Paragrafo Unico: O relator tem como principio a tarefa de ler o projeto e elaborar o
parecer, e a tarefa ética de refletir sobre os valores e contra os valores éticos.

CAPITULO VIII
DA ANALISE ETICA

Art. 25° O processo de anadlise ética de pesquisa sera instruido com as informacodes
e os documentos estabelecidos em regulamento especifico.

Paragrafo Unico - O CEP mantera em arquivo todos os documentos referentes ao
projeto pelo periodo de 5 (cinco) anos apds o encerramento da pesquisa, facultado o
arquivamento por meio digital.

Art. 26° A analise ética de pesquisa, realizada pelo CEP, com emissao do parecer,
nado podera ultrapassar o prazo de 30 (trinta) dias uteis da data de aceitacdo da
integralidade dos documentos da pesquisa, e essa aceitagao, ou sua negativa, devera ser
feita pelo CEP em até 10 (dez) dias uteis a partir da data de submissao.

§ 1° Antes da emisséo do parecer, o CEP podera solicitar ao pesquisador ou ao
patrocinador da pesquisa informacdes ou documentos adicionais ou a realizacdo de
ajustes na documentagcdo da pesquisa, com suspensado do prazo previsto no caput deste
artigo por, no maximo, 20 (vinte) dias uteis;

§ 2° O pesquisador tera o prazo de 10 (dez) dias uteis, prorrogavel por igual periodo
mediante justificativa, para atender as demandas solicitadas pelo CEP, e o processo de
analise do estudo podera ser cancelado em caso de ndo cumprimento do prazo;

§ 3° A critério do CEP, o pesquisador podera participar da reunido do colegiado para
prestar esclarecimentos sobre a pesquisa, vedada a sua presenga no momento da
tomada de decisao final;

§ 4° Conforme o disposto pela Lei 14.874 de 28 de maio de 2024, o parecer, de que
trata o caput deste artigo, concluira, fundamentalmente, pela:
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|- aprovacgao da pesquisa;
lI- ndo aprovacao da pesquisa; ou

[ll- suspensdo, quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, precisar ser
interrompida por motivo de seguranga.

§ 5° Da decisao constante do parecer do CEP cabe recurso, em primeira instancia,
no prazo de 30 (trinta) dias uteis, ao proprio CEP que tenha emitido o parecer e, em
segunda e ultima instancia, no prazo de 30 (trinta) dias Uteis, a instancia nacional de ética
em pesquisa;

§ 6° Os recursos previstos no § 5° serdo decididos pela instancia competente no
prazo de até 30 (trinta) dias uteis;

§ 7° A analise ética da pesquisa que envolva mais de um centro de pesquisa no Pais
sera realizada por um unico CEP, preferencialmente aquele vinculado ao centro
coordenador da pesquisa, que emitira o parecer e notificara de sua decisdo os CEPs dos
demais centros participantes;

§ 8° Todos os documentos requisitados pelo CEP deveréo estar previstos em ato do
Poder Executivo, em regulamento ou no regramento do préprio CEP e ter pertinéncia com
a matéria analisada.

Art. 27° A pesquisa de interesse estratégico para o Sistema Unico de Saude (SUS) e
relevante para o atendimento a emergéncia publica de saude tera prioridade na analise
ética e contara com procedimentos especiais de analise, inclusive de prazos, nos termos
de regulamento.

Paragrafo Unico - O parecer referente & pesquisa especificada no caput sera
proferido em prazo nao superior a 15 (quinze) dias uteis da data de recebimento dos
documentos da pesquisa.

Art. 28° Apds o inicio da pesquisa, se houver necessidade de alteragao que interfira
na relacado risco-beneficio ou na documentacdo aprovada, o pesquisador-coordenador
submetera, por escrito, emenda ao projeto de pesquisa, devidamente justificada, para
analise e parecer do CEP que tenha analisado a pesquisa.

§ 1° A alteragdo promovida por meio de emenda somente podera ser implementada
apo6s aprovacgao pelo CEP, nos termos do caput deste artigo, exceto quando a seguranga
do participante da pesquisa depender de sua imediata implementacao;

§ 2° O disposto no Art. 27° aplicar-se-a, no que couber, as emendas ao projeto de
pesquisa.

Art. 29° Todos os envolvidos na conducao, no acompanhamento, na avaliagdo ou na
aprovagao da pesquisa que tiverem acesso direto aos registros dela, para verificar o
cumprimento dos procedimentos e da legislacdo aplicavel e a validade ou a integridade
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dos dados, deverdao zelar pela preservacdo da confidencialidade dos dados e do
anonimato do participante da pesquisa, de acordo com a legislagao vigente.

CAPITULO IX
DOS PRAZOS

Art. 30° Os prazos para analise dos protocolos de pesquisa deverdao atender os
prazos estipulados pela Resolugdo CNS/MS n°.466/12 complementada pela Norma
Operacional n°. 001/2013 e Lei 14.874 de 28 de maio de 2024, dos 10 (dez) dias para
verificacdo documental e 30 (trinta) dias para liberar o parecer.

Art. 31° Os relatores deverao inserir o parecer fundamentado na Plataforma Brasil,
de acordo com o modelo fornecido pelo CEP, no prazo de até 30 (trinta) dias da
submissao do mesmo, que sera votado na Assembléia, sendo aprovado por metade mais
um dos presentes através de votacgao direta.

Art. 32° Em caso de parecer com pendéncias, as alteragdes e solicitacdes deverao
ser atendidas em até 30 (trinta) dias, pelos pesquisadores de acordo com a Resolugao
CNS/MS n°.466/12; transcorrido este prazo, o protocolo de pesquisa permanecera
pendente (sine die).

Secao |

Da Urgéncia e Adiamento

Art. 33° A inclusdo de tema em carater de urgéncia possibilita que determinado tema
ou projeto possa ser apresentado na reunido, entretanto sem dispensar o numero legal de
presentes e de parecer escrito dos relatores escolhidos na forma regimental, e a
discussdo em torno dos mesmos nao devera exceder 15 (quinze) minutos.

Art. 34° Podera ser solicitado o adiamento da analise e/ou votagado do projeto com
antecedéncia de 48 (quarenta e oito) horas, expressamente determinado, desde que o
prazo para emissao do parecer nao ultrapasse os 30 (trinta) dias normatizados pela
Conep.

Secao ll
Das Atas
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Art. 35° De cada sessao do CEP sera lavrada a ata, que sera lida em sesséao e
submetida ao voto dos presentes.

§ 1° - Depois de aprovada, a ata sera assinada pelo coordenador e pelo funcionario
administrativo, além dos membros presentes na referida reuniao;

§ 2° - Os documentos lidos na reuniao serdo mencionados na ata;

§ 3° - Em qualquer ata, n&o sera permitida a inclusdo de nenhum documento ou
parecer sem permissao da maioria dos membros da Assembléia e do coordenador;

§ 4° - As atas serao registradas em arquivo proprio e servirdo para orientar futuras
decisbes do CEP.

CAPITULO X
DAS VOTAGOES E DAS MODIFICACOES DO REGIMENTO INTERNO

Art. 36° Nenhum parecer de projeto de pesquisa e/ou matéria podera ser votado sem
a presenga do numero legal de membros, quorum minimo de "50%+1" (cinquenta por
cento, mais um) de todos os membros do CEP.

Art. 37° O regimento interno s6 podera ser modificado por meio de assembléia com
quorum minimo de dois tercos dos membros, conforme Norma Operacional CNS n°.
001/2013.

Art. 38° A proposta de revisdao do Regimento Interno sera submetida a votacédo na
Assembléia com quorum deliberativo minimo, sendo aprovada por maioria absoluta,
metade mais um dos membros presentes.

Paragrafo Unico - Apds entrar em pauta, a matéria devera ser obrigatoriamente
votada no prazo que adequado para que se respeite os 30 (trinta) dias normatizados pela
Conep a emissao do parecer.
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CAPITULO XI

DO FUNCIONAMENTO REGULAR
Art. 39° O funcionamento do CEP UniDomBosco para aos pesquisadores e ao
publico em geral é de segunda a sexta-feira, das 09h00 as 18h00, no Bloco C, na Sala do
Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (“sala CEP”). A coordenacéo do CEP
UniDomBosco atende de segunda a sexta-feira, das 11h30 as 13h00, no mesmo local.

Art. 40° O CEP se reunira mensalmente, em sessao ordinaria, ou em carater
extraordinario, quando convocado pelo coordenador ou pela maioria de seus membros.

§ 1° - Em caso de Greve Institucional: devera ser comunicado a comunidade de
pesquisadores e as instancias institucionais correlatas (por exemplo: comissdes de pds-
graduacéo, centro de pesquisa clinica, outros) quanto a situagao, informando se havera
interrupgado temporaria da tramitacdo dos protocolos, e se a tramitacdo permanecera
paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar a greve; aos participantes de
pesquisa e seus representantes o tempo de duragao estimado da greve e as formas de
contato com a Conep, de modo que permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a
eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o periodo da greve; e em relagdo aos
projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituicdo devera
adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situagao de cada um, caso
haja atraso na avaliagdo ética pelo CEP institucional; e informar a Conep quais as
providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuagao quanto a tramitacéo de
protocolos para apreciacdo ética, apos o periodo de paralisagao.

§ 2° - Em caso de Recesso Institucional: devera ser informado com a devida
antecedéncia e por meio de ampla divulgacdo por via eletrbnica, a comunidade de
pesquisadores o periodo exato de duragao do recesso; e aos participantes de pesquisa e
seus representantes o periodo exato de duracio 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 apresentacao de denuncia durante todo o periodo do recesso.

Art. 41° A reunido do CEP se instalara e deliberara com a presenga de pelo menos
metade mais um do quorum de seus membros, e sera dirigida pelo seu coordenador ou,
nas suas auséncias, pelo vice coordenador.

Paragrafo Unico — Serdo permitidas trés (3) auséncias anuais justificadas dos
membros do CEP.

Art. 42° As reunides se dardo da seguinte forma:

a) Verificagdo da presengca do Coordenador, e na sua auséncia, abertura dos
trabalhos pelo Vice-coordenador;

b) Verificagdo de presenca dos membros titulares e existéncia de quorum;

c) Votacao e assinatura da ata da reuniao anterior;
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d) Comunicagdes breves e franqueamento da palavra;

e) Leitura e despacho do expediente;

f) Solicitacdo de inclusdo de itens na pauta do dia: votacéo e aprovacgao;
g) Ordem do dia, incluindo leitura, discussao e votagdo dos pareceres;

h) Organizacao da pauta da préxima reuniao;

i) Distribuicdo de projetos de pesquisa ou tarefas aos relatores;

j) Encerramento da sesséo.

CAPITULO XII
DAS SANCOES

Art. 43° Previstas para membros e pesquisadores:
a) Adverténcia escrita registrada no CEP;
b) Adverténcia escrita com comunicagao a Conep.

§ 1° - Em caso de pesquisas sem conhecimento e aprovacao do Comité, o CEP fara
encaminhamento ao Ministério Publico;

§ 2° - Ao receber denuncias ou perceber situagdes de infragcoes éticas, sobretudo as
que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos serdo comunicados as
instancias competentes para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Publico.

Art. 44° Sao motivos de desligamento dos membros:
a) A atuacédo com conflito de interesses;

b) O exercicio de coercao;

c) A quebra de sigilo;

d) O nao cumprimento da resolucdo CNS/MS n°. 466/2012 e demais resolugdes, as
quais legislam e orientam sobre a independéncia dos membros do sistema CEP/Conep.

§ 1° - Os membros do CEP e seus respectivos suplentes devem informar, com
antecedéncia minima de 15 (quinze) dias, o seu periodo de férias, licengas e
afastamentos, para que nao Ihes sejam designados pareceres no periodo informado.

§ 2° - Em caso de encerramento antes do término do mandato, os membros do CEP
deverao comunicar com antecedéncia minima de 60 (sessenta) dias o seu desligamento a
fim de garantir a tramitagdo de substituicdo, de forma que a composi¢cdo do Colegiado
permaneca equanime conforme os preceitos da resolugcdo CNS/MS n°.466/12 e Norma
Operacional n°. 001/2013, exceto para situagcdes excepcionais que envolvam saude.
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CAPITULO Xill
DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA

Art. 45° O protocolo de pesquisa a ser submetido a apreciagao ética, sera
considerado somente se for apresentada toda documentacdo solicitada pelo Sistema
CEP/Conep, consideradas a natureza e as especificidades de cada pesquisa. A
Plataforma Brasil € o sistema oficial de pesquisas para analise e monitoramento do
Sistema CEP/Conep (Norma Operacional n® 001/2013).

Art. 46° Requisitos para submissao de um protocolo: o protocolo, para ser submetido
a apreciacao ética, devera ter seu pesquisador responsavel cadastrado na Plataforma
Brasil no endereco eletrénico: https://plataformabrasil.saude.gov.br e seguir as
orientagcbes para o cadastramento. Somente serdo apreciados protocolos de pesquisa
lancados na Plataforma Brasil e que apresentarem toda a documentacgéo solicitada, em
lingua vernacula (portugues), acompanhado dos originais em lingua estrangeira, quando
houver.

Art. 47° Todos os protocolos devem conter:

— folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e assinados,
com identificacdo dos signatarios. O titulo da pesquisa sera apresentado em lingua
portuguesa e sera idéntico ao do projeto de pesquisa. A folha de rosto gerada pela
Plataforma Brasil contera o termo de compromisso do pesquisador principal que assinara
concordando e se responsabilizando com os termos da Resolugdo CNS/MS n°. 466/2012,
portanto ndo sendo necessario termo de compromisso, a parte, dos colaboradores;

— declaragbes pertinentes, conforme a lista de verificacdo apresentada no Anexo Il
da Norma Operacional n°. 001/2013, devidamente assinadas. Incluir, para ciéncia, cartas
de anuéncia ou modelos de cartas de anuéncia quando aplicado a pesquisas que
envolvem coparticipacdo, cuja instituicdo ndo tenha um Comité de Etica associado. Aos
centros coparticipantes/participantes que possuem Comité de Etica préprio (associado),
deve-se obrigatoriamente inclui-los na Plataforma Brasil em campo proéprio, para que seja
apreciado também em seu Comité de Etica. Incluir, para ciéncia e quando existirem,
termos de acordos e parcerias institucionais com o Centro Universitario UniDomBosco e
declaracbes de financiamento. Incluir obrigatoriamente parecer consubstanciado
aprovado por 6rgao competente do Departamento de origem do pesquisador responsavel
ou equivalente do dmbito do Centro Universitario UniDomBosco.

— antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propoésito for
testar um novo produto ou dispositivo para a saude, de procedéncia estrangeira ou nao,
devera ser indicada a situagao atual de registro junto as agéncias regulatérias do pais de
origem e no Brasil;
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— descrigdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (titulo, introdugao, revisao
da literatura, objetivos, material e métodos, casuistica, resultados esperados e
bibliografia);

— anadlise critica de riscos e beneficios, observado o seguinte:

a) descricdo dos riscos, mesmo que minimos (considerar de acordo com a Res.
CNS/MS n°. 466/2012, de que ndo existe pesquisa sem risco) e os procedimentos para
minimiza-los;

b) descricdo de possiveis desconfortos e/ou constrangimento durante a coleta/
aquisicao de dados, independente da técnica de coleta de dados (questionario, entrevista,
observagéo, grupo focal ou outras), procedimento terapéutico ou de intervengdo na area
da saude, e do tempo dedicado a referida atividade;

c) os procedimentos terapéuticos ou de intervencdo devem ser realizados por
profissionais legalmente habilitados;

d) descricao dos beneficios, que poderao ser diretos ou indiretos;

— previsdo de inicio e término da pesquisa, a partir da aprovacao pelo CEP
UniDomBosco;

— explicitacdo das responsabilidades do pesquisador, e, quando for o caso, da
instituicdo, promotor ou patrocinador;

— explicitacdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

— local da pesquisa: detalhar as instalagdes dos servigos, centros, comunidades e
instituicdes nas quais se processarao as varias etapas da pesquisa;

— demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria ao desenvolvimento da
pesquisa para atender eventuais problemas delas resultantes, com a concordancia
documentada da institui¢ao;

— orgamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagao, bem
como a forma e o valor da remuneragao do pesquisador;

- explicitagdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informacbes
geradas, demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgacao
publica dos resultados, a menos que se trate de caso de obtencdo de patenteamento,
neste caso, os resultados devem se tornar publicos tdo logo se encerre a etapa de
patenteamento;

- declaragéo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou nao;

- declaragdo sobre o uso e a destinagdo do material e/ou dados coletados,
respeitando o disposto na Res. CNS/MS n°. 466/2012 e na Lei 13.709 de 14 de agosto
de 2018 (LGPD);

- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE, o qual devera atender em
seu texto a Resolugdo CNS/MS n° 466/2012 e outras relacionadas a pesquisa
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proposta, a ser submetido ao participante de pesquisa adulto ou pais ou responsaveis
pelo participante de pesquisa;

- Termo de Assentimento Livre e Esclarecido — TALE, o qual devera atender em seu
texto as diretrizes da Resolucdo CNS/MS n°. 466/2012 e outras relacionadas com a
pesquisa proposta, especialmente:

a) linguagem acessivel para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio
do qual, os participantes da pesquisa, apos serem devidamente esclarecidos, explicitarao
sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus
responsaveis legais;

b) documento confeccionado separadamente do TCLE, de modo a apresentar o
estudo para os menores de idade, com informagao em linguagem clara e acessivel e de
acordo com as faixas etarias das criangas/adolescentes envolvidas, e/ou compativeis com
o desenvolvimento mental do incapaz;

c) imprescindibilidade da apresentagao de TCLE para pais ou responsaveis inserido
de forma separada na Plataforma Brasil;

- Termo de Cesséo de Uso de Imagem em consonéncia a metodologia do estudo,
que devera estar expresso nos Termos de Consentimento e Assentimento (TCLE e
TALE), especificando que havera imagens que envolvam os participantes da pesquisa,
bem como sua divulgacéo no meio cientifico.

- Termo de Compromisso de Utilizagdo de Dados (TCUD), se houver, no protocolo,
coleta de dados institucionais ndo publicos;

- Termo de Constituicdo de Biorrepositério ou Biobanco conforme a especificidade
do estudo, sendo mandatério atender aas regulamentacdes vigentes e anexar os seus
documentos pertinentes.

CAPITULO XIV
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 48° A assembléia do CEP UniDomBosco & soberana para dirimir questdes de
ordem e relativas ao seu funcionamento;

Paragrafo Unico — As resolucdes das questdes de ordem serdo registradas em
arquivo proprio e servirdo como informacdes para dirimir questdes futuras.

Art. 49° O CEP UniDomBosco mantera sob carater confidencial as informacdes
recebidas. Os casos omissos deverao fazer parte de decisdes em reunides do CEP.
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Art.50° Este regimento interno do CEP UniDomBosco foi aprovado em sessao
plenaria, com quorum de, no minimo, dois tergos dos membros titulares, comprovando-se,
por meio de assinatura ou ata da reuniao que o aprovou.

§ 1° O presente Regimento Interno somente entrara em vigor apds aprovagao da
Conep.

Curitiba, 12 de agosto de 2025.
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