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RESOLUGAO N° 199/2015-CEPE, DE 10 DB DEZEMBRO DE 2015.

Regimento Interno do Comitd de Etica
em Pesguiza em Sexes Humanos da
Universidade gstadual do Oeste do
Faxané‘(ﬂnioeste}.

0 CONSELHO DE ENSING, PESQUISA B FYTENSAD  da
Universidade pstadual do Oeste do Parana {Unioeste) deliberou,
em reunldo extracrdinaria reatizada no dia 10 de dezembro do
ano de 2015, € © weitor, mno US8O de suas atribuigbes
estatutérias e regimentals;

Considerando © contide na CR n° A6924/2015, de 11 de
dezembre de 2015;

RESOLVE:

Apt. 1° Aprovar o Regimento tnterno do Comité de Etica

em pesgulsa em geres Humanos da Unioceste, conforme © ANeRo
desta Resolugdo. '

Art, 2° Esta Resolucio entra em vigor nesta data,
fFicande revogadas as Resolucdes n’ 087/2010-Cepe, de 2z de
junho de 2010 e no 042/2012-Cepe, de 17 de maio de 2012,

Cascavel, 10 de dezembro de 2015,
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ANEXO DA RESOLUCAO N° 198/2015-CEPE, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2015,

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETTCA FM PESQUISA EM SERES
HUMANOS DA UNIOESTE

caPITULOG I

DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1° O Comité de Etica em Pesqguisa da Universidade
Estadual do Oeste do Parana é uma instancia colegiada, de
natureza consultiva, deliberativa, educativa e antdnoma,
criado para defender 08 interesses, a integridade e &
dignidade das pessoas due participam em atividades de pesquisa
e para contribulr no .desenvolviment0= da  pesquisa em
conformidade com padrées éticos.

Ark. 2° O Comité de Etica em Pesquisa da Unioeste €
vinculado & Comissdo Nacicnal de ftica em Pesquisa (Conep) e
ac Conselho Nacional de Salde (CNS) do Ministéric da Satude
(Mg) e tem por finalidade emitir parecer acerca dos aspectos
gricos dos projetos  de pesquisas desenvolvidos  pela
Universidade Bstadual do Oeste do Parand e por outras
Tnstituicfes gquando encaminhade pela Conep.

Ant. 3° Entende-se como projeto gue deve,
cbrigatoriamente, ser avaliado pelo Comité, toda atividade que
envolva coleta de dados relacionada, direta ou indiretamente,
a seres humanos.

§ 1° Excetuam-se projetos de pesquiga gue envolvam
coletas em bancos de dados piblicos de 1ivre acesso.

§ 2° Projetos de pesquisa gue envolvam coletas de dados

om animais néc serdo analisados pelo Comité de FEtica em

BNEXD DA RESQLUCAC N° 1987201 5-CEPE, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2015.
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Pesguisa com Seres Humanos, devendo ser encaminhados ao Orgao
institucional competente para tal analise.

capfruLo 11

DA ORGANIZACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Segdo I

Da composicéo

Ay, 4° A estrutura, organizagao e © funcionamento do
Comité de Btica em Pesquisa séo reguladas pelas Resolucdes CNS
466712, 240/97, 376/07 e pela Norma Operacicnal CNS 001/2013.

pardgrafo Gnice. B de competéncia da Universidade
Estadual do Oeste do Parana, pof meio da Pré-Reitoria de
pPesquisa e Pbés-Graduagdo, respelitadas as Normas e Resclugbes
mencionadas neste artlgoe, prover as cendictes adequadas para o©
gen funcionamento.

axt. 59 0O Comité tem composigdo multiprofissional e
transdisciplinar, com nNo winimo sete membros, serdo no minimos

I - um representante de cada campus;

IT - um  representante do Hospital Universitédrio do
Osuate do Parand;

7T ~ um membro da sociedade civil, representando o©s
usuédrios da institulcao.

§ 1° Os membros indicados sdo pesquisadores e
representam asg diversas areas do conhecimento, e n#o podenr
periencer, mals gle a metade,; a0 mesmo CUrso de formagdo.

ANEXO DA RESOLUGAC N° 198/2015-CEPE, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2015,
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§ 2° 0O Conité de ética, conforme a necessidade,
delibera acerca de gqual <curso deve ser o hovo membro, e
encaminha a solicitagac ao diretor-geral do campus afeto &
area.

g 3° 0 diretor do campus solicita ao Colegiado afeto a
indicacde do novo membro, gendo a indicagdo referendada pelo
Congelho do Campus.

§ 4° A indicagdo do membro usudric & feita por
solicitagdo da coordenagio do Comit# de Erica,
preferencialmente, aos Conselhos Municipals ou Estaduals de
gatide ou, ainda, a outras entidades sociais, representativas
de usuarios, as quals deverdo ser analisadas e aprovadas pela
conep. :

& 5° Todas as aubstituicdes de membros do Comité
deverao ser comunicadas a Conep pelo Comité.

Art. 6° 0 mandato dos membros do Comité, indicados
pelog seus pares, & de trés anos, sendo permitidas
réconducdes, ndo podendo ser substituido mais de cinguenta por
cento dos membros- no mesme periodo.

art. 7° No caso de pesguisas em grupos vulneravels,
comunidades e caletividades, 4 facultado o convite a consultor
qualificado, como membro ad hoe do Comité de Phica em
Pesqulisa, para participar da andlise do projeto especifico,
sendo-lhe vetado o direito de voto na apreciagdo final do
protocole de pesquisa. '

Art. B° Os membros do Comité sé0 isentos de tomada de
decisdo, quando diretamente envolvidos na pesguisa en andlise.

Art. 9° O membro que ndo se fizer presente por duas
reunides ordinarvias consedttivas, ou trés alternadas, durante
o ano, sem  justificativa  aprovada pelo  Comité, é
automaticamente dasligadb, sendo substituido por gutra
profissional de um curse de formagdo ou area de cohhecimento
que ateénda as necessidades do Comité.

ANEXO DA RESOLUGAO N° 198/2015-CEPE, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2018,
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profissional de um curso de formagdo ou &rea de conhecimento
que atenda as necessidades do Comité.

Avt. 10 O Comité tem um coordenador escolhido, dentre
sens membros, por votagle direta, com mandato de trés anos,
permitida uma recondugéo.

g 1°® FEm caso de auséncla do Coordenador © membro
docente mais antige no Comité de Etica da Unipeste assume 2
coordenacio temporariamente,

& 2° Em caso de vacdncia de Coordenador assume a
Coordenacdo o nembro docente mais antigo no Comité, para num
prazo de trinta dias proceder & escolha de novo Coordenador.

paragrafo tdnice. As substituigses do coordenador do
Comité deverdo ser comunicadas a Conep pela Instituigdo.

Art. 11 Os membros do Comité ndo 880 remunerados pelo
degsempenho desta atividade, sendc dispensades de carga—horaria
de ensino de seu FIAD equivalente & utilizada para atividades
dunto a este.

Pardgrafio dnico. [lca estabelecida a ubilizacgdo de dez
horas semanais ao coordenador e quatro horas semanais para os
demais membros para o desenvolvimento das atividades do
Comité. '

Art, 12 Os membros do Comité tém total independéncia na
romada das decisbes, no exercicio das suas funcdes, nmnantendo
sob carater coenfidencial as informagdes recebidas.

Arxt. 13 Os membros do Comité n#o podem sofrer qualquer
tipe de pressdo, por parte de superiocres hierdrquiceos, ou
pelos interessadcs em determinada pesquisa, devem isentar-se
de envolvimentos Ffinanceiros,- & ndo estarem subnetidos a
conflito de interesse,

Becdo IT

ANEXO DA RESOLUCAC N° 198/2015-CEPE, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2015.
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Atribuigdes do Conité de Btica

Art. 14 0 Comité deve manter em arquivo o projeto, o
protocolo e 05 relatérios correspondentes, por cinco anes apos
o encerramento do estudo.

Art. 15 S&o‘aﬁribuigéaa do Comité:

] -~ revisar todos oS protocolos de pesquisa envolvendo
seres humanos, inclusive 0S8 multicéntricos, cabendo~lhe a
responsabilidade primiria pelas decispbes sobre a ética da
pesqguisa & Ser desenvolvida, de modo a garantir e resguardar a
integridade e ©s8 direitos dos voluntarios participantes nas
referidas pesquisas; '

TT - emitir parecer consubstanciado, pO¥ escrito, no
prazo maxgimoe de trinta dias 2 partir da aceltacdo na
integralidade dos decumentos do protocolo, cuja checagemn
documental devera ser realizada -em até dez dias apds &
submissdo/ '

ITT - aprecidr cada protocolo de pesquisa encaminhado,
gque culmina com  Seu enquadramento em uma dag seguintes
categorias de pareceres, conforme ¢ Casgot

a) aprovado: guandc © protocolo encontra-se totalmente
adequado para execugdo;

b) com pendéncias: guando a decisfio & pela necessidade
de correcéio, hipdtese em que serdc solicitadas alteracdes ou
complementagbes do protocolo de pesquisas

¢) néo aprovado: quando a deciséo considera que ©3
éhices éticous do protocolo sdo de tal gravidade que ndo podem
ser superados pela tramitaqéo-@m.“pendénaia”;

d) arquivado: guando o
para enviar as respostas Aas
recorrer;

pesquisador descumprir o prazo

pendéncias “apontadas ou para

ANEXO DA RESOLUGAO N° 168/2015-CRPE, DE 1% DE DEZEMBRO DE 2013.
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&) suspenso: guande a pesquisa aprovada, 14  em
andamento, deve Ser interrompida por motive de seguranca,
especialmente referente ac participante da pesguisa;

£y  retirado: quande © d¢istema CEP/Conep acatar a
solicitacdo do pesguilsador responsavel mediante justificativa
para a ratirada do protocolo, antes de sua avaliagéo ética,
fazendo com que o protocolo seja considerado encerrado.

IV ~ manter a guarda confidencial de todos 08 dados
obtidos na execugdo de sua tarefa e arquivamento do protocolo
completo, que fica & disposigdo das autoridades sanitarias;

¥ -~ acompanhar o desenvolvimento dos projetos por maic
de relatdrios anuald e/on finais enviados pelos pesquisadores;

vl -~ desempernhar papel consultive e educativo,
fowmentando a reflexdo em torno da 4tica na ciéncia;

viT - receber dos participantes de pesquisa ou de
qualguer outra parté dentincias de abusos ou notificagéo sobre
fatos adversos gue possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificacio ou suspensdo da
pesqulsa, devendo, se necessarioy adequar o termo de
consentimento; '

VITI ~ reguerer instauragéo de sindicincia & diregdo da
institulcio em caso de denincias de irregularidades de
natureza atica nas pesquisas e, em havendo COMPYovagao,
comunicar & Comissdo Nacicrial de Etica em Pesquisa {(Conep/MS)
e, no gue gouber, a outras insténcias;

1% - manter comunicagdo reqular e permanente com &
Conep/M&, encaminhando relatdrio semestral dos  projetos
analisados;

v - efetivar a revisao stica de toda e gualguer

proposta de peaquisa envolvendo seres humanos gue na pode ser

Higgosiada  da sua an&lise wientifica, sen sobrepor A"

cid das Comisstes de Pesquisa dos Centros e tendoe como

ANEXO DA RESCLUGAC W° 198/2015-CEPE, DE 10 DE DEZEMBRO DE 20135,
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halizador sua consigténcia, que s8c 08 aspectos éticos en
defesa da integridade e dignidade dos sujeitos da pesquisa;

¥1 - divulgar a Resolugao NS 466/2012 e outras normas
relativas a ética em pesguisa envolvendo seres humanos bem
como de produgdes realizadas na area;

Wil =~ cumiprir seu papel educativo mlaborando €
divulgando subsidics pedagdgicos na area de drica em pesquisa
a toda comunidade académica da Unloeste e, especialmente,
antre seus membros.

§ 1° para efelto do disposto no inciso III, do art. 15,
no casoc © parecer Ser de pendéncia, © pesgquisador tem © prazo
de trinta dias, contadns a partiz de sua emlssio na Plataforma
prasil, para atendé-la, sendo aue, decorrido aste Pprazo, O
Comité tem trinta dlas para emitir o parecer final, aprovando
ou reprovando o protocolo.

§ 2° Considera-se, conforme o incise VII, do art. 15,

antiética a pesqguisa aprovada peio Comité e que tenha sido
descoritinuada sem justificativa.

§ 3° para efeito do disposto no inciso %, do art. 15, a
pesguisa que ndo estiver acompanhada do raspectivo protocolo
nio & analisada pelo Comité.

& 4° Para ofeito do disposto no inciso XI1I, do art. 15,
o Comité& deve aprovar, no primeiro bimestre de cada ano, un
plane de capacitagao permanente dos seus menbros, podendo
articular-se com outros Comités para @ execucio desse plano.

Secdo IIT

pas abribuigdes dos membros

art.. 16 Ao Coordenador incumbe dirigir, coordenar e
gupervisionar as atividades do Comité e especificamente:

BNEXO DA RESOLUCAD N¥ 198/2015~CEPE, DE 10 D& DEZEMBRC DE 2015.
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1 =~ organizar a pauta, instalar e presidir suas
reunides;

1I = suscitar © pronunciamento do TComité& guanto as

questbes relativas aos projetos de pesguisas

TIT — tomar parte nas discussées e, quando for © caso,
exercer direito do voto de desempate’

1v - indicar membros do Comité para realizagéo de
sgtudos, levantamentos e emizssdo de pareceres necessirios a
consecucio da finalidade do comité, ouvido © plendrio;

v - convidar entidades, cientistas, técnicos €
perscnalidades pala colaporarem em estudos ou participarem
como consultores ad hoc na apreciacéo de matérias submetidas
ao Conité, ouvido o plenério;

VI - propor diligéncias consideradas jmprescindiveis ao
exame da matéria, ouvide © plendrio;

VII - amssinar 05 pareceres finais sobre os projetos de
pesquisa, dentncias ou cutras matérias pertinentes ao Comité,
segundo as deliberacdes tomadas em reunido;

¥11T - emitir parecer ad referendum em matérias
consideradas urgentes, dande conhecimento aos membros para
Homologacds na reunido seguinte;

I¥ - encaminhar as deliberagbes do Comité;

¥ - receber as correspondéncias, projetos, dentncias ou
putras matérias, dando ©S devidos encaminhamentos?

%I - elaborar relatério semestral das atividades do
Comité e enviar ao Conep/MS;

XII = preparal, distribuir aos membros e manter e&m
arquivo as Atas das reunides.

Art. 17 Aos membros do Comité de ﬁtiaa"incumbe:

ANEXO DA RESOLUCREOC N° 198/2015-CEPE, DE 10 DE DEZEMBRC DE 2015.
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1 - estudar e relatar, nos pPrazos astabelecidos, as
matérias;

1T - comparecer Aas reunifes, relatando projetos de

pesquisa, proferindo veto @ manifestando-se 2 respeito das
natérias em discussdo;

111 =~ reguerer votagao de matérias em regime de

urgéncias

v - apresentar proposigoes apbre as guestdes atinentes
ac Comité;

¥ - desempenhar atribuigdes que 1hes forem conferidas
pelo Comité;

vl - manter o sigilo das informacdes referentes aos
processos apreciados e outras matérias consideradas sigilesas

pelo plendrio;

vI1l - elaborar parecer cqnsubstanciado de todos 08
protocolos apreclados;

VIIT - deserivolver atividades educativas nos
Colegiados, Centros, campl € comunidade afeta.

Seclo IV

Do funciconamento do Comitd de HTtica

Art. 18 BAs convocagdes ordindrias s8c feitas pelo
Coordenador 4o Comité a cada nés, de fevereiro a dezembro €,
extraordindrias, per inieclativa do mesmo OU POr requerimento
da maioria absoluta de seus mempros .

g 1° Em caso de urgéncia justificada, a convocacin pode

'”Sérﬁféi{é'éémnéﬁéiﬁuéi'éﬁtééé&éhdi&;ma aritério do Cootrdenador

do Comité, desde que comprovada & convocdciic de todos 08

ANEXO DA RESCLUGRO N° 198/2015-CEPE, pE A0 DE DEZEMBRO DE 2015,
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§ 2° O Comité de Etica em pesquisa deve aprovar ©
cronegrama das reunibes ordin&rias do ano consecutivo, na&
dltima reunido ordinaria do ano em vigoern.

Art. 18 As reunibes s&o realizadas com a presenca de,
no minime, cinguenta por cento mais um, de seus menhros
nomeados.

Art. 20 O conteudo tratado durante todo © procedimento
de endlise dos protocelos tramitados no Sistema CEP/Conep & de
ordem estritamente sigilosa € spas reunides serdo Sempre
fechadas ac piblico, sendo que ©S membros do Comité, da Conep
e todos os funcionarios gue verio acesso aos documentos,
inclusive virtuais, e reunides, deverdc manter sigilo,
comprometendo-se, por declaracao egcrita, sob  pena de
responsgabilidade.

Art. 21 As delibéragdes sdo0 tomadas em reunides,
mediante votagdo favoravel de, no minimo, & mailoria dos
presentes a reunido.

Art, 22 As deliberagdes a0 consignadas em pareceres
agsinados pelo Cooxdenador.

apt. 23 A pauta & preparada ineluindo as matérias
definidas na reunido anterior e com OS protocolos de pesquisa
apresentados para apreciacgfo, em ordem cronolbglica de chegada.

art. 24 Cada projeto de pesguisa deve ser apreciado,
preferencialmente por dois membros do Comité&, que durante a
reunido fazem o relato aos demais membros, ©O8 gquais poden
manifestar-se, € @ deliberacdo final deve ser felta pela
plendria.

§ 1° 0 relator gque ndo puder estar presente a reunidc
deve encaminhar, com antecedéncia, e el parecer
constubstariciado BOX escrito para ser lide na reunido pelo
coordenador.

g 2° 0 nédo cumprimento do § 1° deve ser justificado por
escritn, e este, aprovade pela plendria, ficando © membro

ANERO DA RESOLUGAG N° 198/2015-CEPE, BE 10 DE DEZFMBRO DE 2015.
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suieito & exclusdo, case a justificativa ndo seja apresentada
ou aceita.

Art. 25 A apreciagd@o de cada tatéria resulta em uma das
deliberactes contidas no inciso IIZL, alineas a, b, ¢, d, & ou
£, do art. 15, deste Regimento, a dual ¢ transmitida pelo
Comité, ao pesgulsador, na forma de parecer, assinade pelo
coordenador .

Art. 26 0 relator pode -sollcitar as diligéncias
necessarias &0 esclarecimento da matéria proposta para
analise. '

parégrafo finico. Apés entrar em panta, & matéria deve
SET, obrigatoriamente, votada no praZO‘maximo de trinta dias a
partir da aceltagdo na integralidﬁde dos documentos do
protecolo, como  previsto bo inecise II, do art. 15 deste
Regimento.

Art. 27 O membro dqué ndoe Se Julgar suficientemente
esclarecido guanto 3 matéria em exame, pode pedir vistas do
expediente, proporwdilig@ncias ou adiamento da digcussdo, ou
da wvotacio, devendo cferecer parecer .no prazo maximo de trinta
dims a partir da aceltagdo na integralidade dos documentos do
protocolo, COMo previsto Tno inciso 1T, do art. 15 deste
regimento.

paragrafo Unico. Sempre Jue necessario, pode Ser
solicitada apreciagio de um corisultor ad hoc, @€ havendo
necessidade de ser solicitado maig de um parecer ad hoc, &
aprovagao pelo Conité é condicionada 2, pelo menos, UM parecer
favoravel, sendo 0S MeSMOS dispanibilizadms ao pesguisador.

Avt. 28 0 horario de Funcionamento do comité de Etica
da Uniceste e de arendimento ao piblico gserd o mesmo hordrio
de expediente da administragao superior da Instituigdo.

cariTuLe IIT
DAS DISPOSIGUES FINALS

ANEXC DA RESOLUCARO N 198/2015~CEPE;, DB 10 DE DEZEMBRO DE 2013.
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GOVERNG DU ESTADO

Art. 29 O0s casos omissog sd0 resolvidos pelo Comité,
reunido com a presenca de, no minimo, cinguenta por cento mais
um, de seus mamnbros. '

Apt. 30 Mediante & comprovagdo de demanda podem Ser
propostos, A&o Cormep, novos Comités de friza na Uniloeste.

Art., 31 Este Regimento pode Ser alterade mediante
proposta de, no minimo, dois tergos dos membros do Comité, €
passa a vigorar apbs aprovagao das instancias competentes da
Yniversidade Patadual cdo Ceste do Parana, € encaminhamento &
comissdo Nacional de frica em Pesgquisa do Ministério da Sande.

ANEXO DA RESOLUCAO W7 198/2015-CEPE, pE 10 DE DEZEMBRO DE 2015..
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RESOLUCAO CNS N° 370, DE 8 DE MARGO DE 2007. -

O Plenario do Conselho Nacional de Salde, em sua Centésima Septuagésima Primeira
Reunido Ordinaria, realizada nos dias 7 e 8 de margo de 2007, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuigbes conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n® 8.142,
de 28 de dezembro de 1990, e

considerando a necessidade de regulamentagdo complementar a Resolugdo CNS 196/96
(Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa envolvenda Seres Humanos), conforme atribuigdo
da CONEP, definidas nos itens VII1.4, “a” e “b” na Res. CNS n® 196/96, referertes a criagdo e registro
dos Comités de Etica em Pesquisa — CEPs institucionais; :

considerando as atribuigbes dos CEPs definidas nos itens VII, 1X. 3 e IX. 8 da referida
resolugéo;

considerancdo a necessidade de regulamentar os critérios para registro e credenciamento e
renovagdo de registro e credenciamento dos CEPs institucionais, visando a minimizacio de conflitos de

interesses no julgamento dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos e a manutengéo do seu
funcionamento regular ; '

Resolve:

| - O registro e credenciamento ou renovagdo de registro e credenciamento do CEP sera
efetuado mediante: ‘

.1- solicitagdo de registro do CEP pela DiregZio da Instituigdio, mediante apresentagdo de ato
de criagdio (portaria, edital ou ato administrativo), regimento interno e preenchimento de formuldrio
(ANEXO 1), com compromisso de assegurar as condigbes minimas de funcionamento do CEP;

1.1.1 - Condi¢bes minimas de funcionamento do CEP: -

a) Manutencdo de composigdo adequada (Res CNS 196/96, VIl.4, VIL.B), inclusive com
rppresentante de usudrios de acordo com a regulamentac&o, comunicando-se 4 Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa - CONEP - as alteragdes eventualmente necessarias;

b) Emissdo de pareceres consubstanciados sobre os projetos recebidos dentro do prazo
regulamentar de 30 dias (Res. CNS 196/96, item VI1.1 3.b);

¢) Envio de relatério sobre os projetos aprovados 8 CONEP semestraimente

d) Presenga de mai$ de 50% dos membros nas reunides;

e) Local e horarios de funcionamento do CEP definidos para contato dos pesquisadores e
sujeitos das pesquisas. _

f) Espago fisico exclusivo e adequado, para permitir a manutengao do sigilo dos documentos.

g) Registro das reunides em documento devidamente aprovado;

h) Arquivo na instituigdo, para armazenar os documentos administratives do CEP e os projetos
a ele submetidos, pelo prazo de 5 anos (Res. CNS 196/96, item VIi.11);

i) Expectativa de demanda de projetos igual ou maior que 12/ano, com base no ndmero de
projetos do ano anterior,;

i} No caso de renovagdo, regimento interno com as regras de funcionamento, aprovado apos o
primeiro ano de registro do CEP;

k) Reunides dos membros do CEP com o minimo de regularidade mensal;

) Funciondrio administrativo designado e exclusivo, especificamente para as atividades do
CEP;

m) Equipamento de informatica com acesso a internet, exclusivo para atividade do CEP;

n) Mobiliario, aparelho de telefonia e fax, e material de consumo, exclusivo para atividade do
CEF;

o) Atividades educativas na drea de ética em pesquisa aos membros do CEP, contemplando-
se suas especificidades, e em especial s pessoas com perfil de voluntarios e a comunidade em geral;

12 - A instituicdo requerente deverd estar devidamente regularizada junto aos orgaos
competentes, autorizada a funcionar de acordo com a sua missao, ter programa de pos-graduacao
credenciado na CAPES com avaliagdo minima de nota 4 ou ter em seu quadro efetivo nimero maior ou
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igual a 30 (trinta) profissionais de nivel superior, sendo um tergo deles de profissionais com nivel de
doutor e de comprovada experiéncia em pesquisa nos Ultimos 03 anos, informando-se as
especificidades da instituicdo e das linhas de pesquisa a serem desenvolvidas.

[2.1 - Sera admitida a criacdo de CEP de aAmbito estadual, regional, intermunicipal e
municipal, em 6rgéos da administragéo publica, a critério de Norma Operacional da CONEP, guando nao
se tratarem de Instituicdes de Ensino e/ou Pesquisa,

.3.- Apresentar Declaragdo da Diregdo com este teor, e documentac&o comprobatoria.

1.3.1 - A composigdo do CEP deverd atender ao disposto na Resolugdo CNS 196/96 (item VII),
recomendando-se que ndo sejam Indicadas para integrar o CEP, ou que se abstenham das
deliberagbes, pessoas que tenham direto interesse, de qualquer natureza, nos projetos de pesquisa
submetidos ao CEP. ’

1.4 — O registro & o mandato dos membros tem validade de 3 (irés) anos, devendo ser
renovado ao final desse periodo.

li - A renovag&io do Registro do CEP devera ser solicitada desde 60 dias antes até 60 dias
apos a data de vencimento do mandato, e serd efetivada mediante avaliag8o do CEP e atendimento das
condi¢des de funcionamento descritas no item 1.1

.1 - Os membros anteriormente designados devem se manter em suas fungbes, por um
periodo que ndo exceda 90 dias apos o término do seu mandato, até a efetivagdo do novo registro.

I.2 — Ndo sendo solicitada a renovagdo do CEP em tempo habil, o registro sera cancelado
automaticamente. :

Il - A avaliagdo do CEP poderé ser feita a qualquer tempo, a critério da CONEP.,

.1 ~ Caso o CEP nso atenda as condigbes de funcionamento, serd dado um prazo de 60
dias para que sejam tomadas as devidas providéncias e comunicagdio & CONEP. Nio havendo
resposta ou néo tendo sido possivel o atendimento aos critérios de funcionamento, o registro do CEP
sera cancelado, ‘

iV - Em caso de cancelamento do registro, apés 1 ano podera ser solicitado novo registro,
juntando-se a documentagdo os esclarecimentos e compromissos da Diregdo para solugdo dos
problemas anteriores.

V - Esta norma entra em vigor a partir desta data, para registro de novos CEPs e para
renovagéo dos j& registrados, 4 medida do término do mandato,

V.1 - Os pedidos de registro formulados a partir da vigéncia desta Resolugdo devem observar
todas as regras aqui estabelecidas.

VI - Os CEPs que se encontram com pedido de registro ou de renovagdo de registro em
tramitagdo terdo o prazo de até g0 {hoventa) dias para se ajustarem as condigdes desta Resolugao.

FRANCISCO BATISTA JUNIOR
Presidente do Conselho Nacional de Satide

Homologo a Resolugdo CNS n° 370, de 8 de margo de 2007, nos termos do Decreto n® 5,839,
de 11 de julho de 2006.

JOSE GOMES TEMPORAO
Ministro de Estado da Salde




