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RESOLUCAO DO CONSELHO DE ENSINO, PESQUISA E EXTENSAO N2 367-A, DE 13 DE MAIO DE
2025.

Aprova o Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Positivo (UP).

A REITORA da Universidade Positivo, ad referendum do CONSELHO DE ENSINO, PESQUISA E
EXTENSAO (Consepe), 6rgdo da administracdo superior da instituicdo, no uso de suas atribuicdes
estatutdrias, RESOLVE:

Capitulo |
DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Art. 1. Aprovar o Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Positivo (UP),
doravante denominado CEP UP, criado pela Resolu¢do CONSEPE n° 001 de 26/04/2002, como
6rgao colegiado especializado, autbnomo em suas deliberacdes, em cumprimento as Resolucdes
CNS n® 240/97, n® 466/2012, n°® 540/16 e 706/23, assim como a Norma Operacional n®001/2013.

Art. 2. Os CEP sdo colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia publica, de carater
consultivo, deliberativo e educativo, criados para garantir seguridade aos direitos e deveres dos
participantes da pesquisa e da comunidade cientifica, conforme item I-Disposicées Preliminares,
Resolugdo CNS n° 466/2012, e contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrées
éticos.

Art. 3. O CEP UP reger-se-a pelo presente Regulamento, pela legislacao superior aplicavel e pelas
Instrucdes Normativas baixadas por votacdo em reunides do Comité. O prazo de validade do
registro e credenciamento, serd de 4 (quatro) anos, e ao final desse periodo devera ser solicitada a
renovacdo do credenciamento junto a Conep, conforme disposto no artigo 7° da Resolugdo CNS n?
706/2023.

Capitulo Il
DO FUNCIONAMENTO DO COMITE

Art. 4. O CEP UP funcionara das 7h as 12h e das 13h as 17h, no Campus Sede (Ecoville) da UP,
localizado no bloco da Pés-Graduagao, sala 3, na rua Prof. Pedro Viriato Parigot de Souza, 5300,
bairro Campo Comprido, CEP 81280-330, cidade de Curitiba, Estado do Parana, para atendimento
a pesquisadores e ao publico em geral.

Paragrafo uUnico. A sala do CEP UP é local de uso exclusivo do CEP UP, bem como o funcionario
administrativo, que esta alocado exclusivamente para as atividades deste Comité.
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Art. 5. A formagdao de qudérum para inicio da reunido, bem como para a deliberagao do CEP UP,
durante a reunido, devera ser de 50% (cinquenta por cento) mais um de todos os membros do CEP
UP, e as decisOes serdo aprovadas com o voto aberto da maioria simples dos membros presentes.

Art. 6. O CEP UP terd uma reunido ordinaria mensal, conforme calendario elaborado pela
Coordenadoria, e reunides extraordinarias, sempre que necessdrio, por convoca¢do do
Coordenador ou feita por 2/3 (dois tergcos) de seus membros, por motivo justificado, mediante
aviso prévio de 3 (trés) dias uteis.

§ 1° As reunides do CEP UP s3o fechadas ao publico, mantendo-se a preservacdo do sigilo e
confidencialidade, conforme define a Resolugdo CNS n2 466/12.

§ 2° As reunides serdo realizadas parcialmente em ambiente virtual, conforme define o Oficio
Circular 25/2022, ou seja, terdo natureza hibrida. A privacidade da reunido serd assegurada pelo
uso de ambiente virtual restrito, a fim de evitar eventual acompanhamento das reunides por
pessoas alheias ao Sistema CEP/Conep.

Capitulo Il
DA COMPOSICAO E DA NOMEACAO DOS MEMBROS

Art. 7. CEP UP serd integrado por, no minimo, 9 (nove) membros e, dentre esses, pelo menos, 2
(dois) Representantes de Participante de Pesquisa (RPP) respeitando-se as normas do Conselho
Nacional de Saude, do CONEP e o nivel de demanda da instituicao.

Art. 8. Os membros do CEP UP serdo indicados pelas diferentes Escolas da UP e nomeados por
Portaria da Reitoria, participando pessoas de sexos distintos.

Art. 9. Os membros do CEP UP cumprirdo mandato de registro de 4 (quatro) anos, conforme Artigo
12, Resolugdo CNS n® 706/2023, podendo haver reconducdo, e sua renovacdo observara os
seguintes aspectos:

| -Se o membro manifestar interesse em se desligar do CEP UP.

Il - Se o membro manifestar interesse em prorrogar, por igual periodo, sua permanéncia no CEP
UP.

[l - Quando, em votacdo decidida por maioria simples do Colegiado, um dos membros for
destituido do CEP UP.

Art. 10. E responsabilidade de cada um dos membros do CEP UP:
I - Manter em sigilo e sob carater confidencial todas as informacgdes recebidas durante todo o

procedimento de andlise de protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP.

Il - Assinar, declaracdo escrita, comprometendo-se a manter o sigilo das informacdes
recebidas, sob pena de responsabiliza¢do.
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[l - N3o ceder a pressdo de superiores hierarquicos ou de interessados no projeto.
IV - Comparecer as reunides ordinarias e as extraordindrias.
V - Justificar auséncia com antecedéncia minima de 24 (vinte e quatro) horas.

VI - Propor a coordenagdo medidas que julgue necessarias para o bom andamento dos
trabalhos.

VII - Manter atualizados seus dados junto a CONEP.
VIII - Acessar regularmente a plataforma Brasil.

IX - Considerar que ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, se torna corresponsavel
por garantir a protec¢do dos participantes de pesquisa.

Art. 11. Os membros do CEP UP, no exercicio de suas atribuicdes, terdo plena autonomia na
tomada de decisdes, sendo-lhes vedado:
| - Obter vantagens pessoais ou de grupo resultantes de suas atividades.

Il - Participar da tomada de decisdo, quando diretamente envolvido em um projeto em exame.

lIl - Receber remuneracdo adicional para o desempenho de sua tarefa enquanto membro do CEP
UP, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no
CEP UP, de outras obrigacdes na instituicdo, dado o carater de relevancia publica da funcdo.

IV - E vedado, aos membros exercer atividades nas quais interesses privados possam
comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no
sistema CEP/Conep, em conformidade a letra A), item 2.1, da Norma Operacional 001/2013.

Art. 12. Quando julgar necessario, o CEP UP podera contar com consultores ad hoc, externos ao
Colegiado, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos. O consultor ad hoc ndo é um membro
do Comité e ndo pertence ao quadro, portanto, ndo deve participar das reunides ou ter acesso a
todo o protocolo para o qual foi convidado a emitir seu parecer. Para realizar suas consideracdes,
o ad hoc deve estar na sala com os demais membros e receber do CEP as informacdes
estritamente necessdrias a execucdo de sua tarefa.

Art. 13. O ndo comparecimento de membro efetivo a, pelo menos, 3 (trés) reunides consecutivas
ordindrias poderdao motivar sua destituicdo, a critério dos demais membros do Comité, em
votacdo decidida por maioria simples.

Paragrafo unico. O membro efetivo poderd contar com 3 (trés) auséncias nao justificadas e 3 (trés)
auséncias justificadas, e sua manutengao no CEP UP serd decidia por maioria simples.
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Art. 14. Em caso de vacancia, por falecimento, rendncia ou falta, a unidade representada deverd
indicar substituto e encaminhar a CONEP as substituicdes efetivadas.

Pardgrafo unico. A falta do representante de usudrio deve ser informada a instituicdo que o
indicou e, se for o caso, comunicar o desligamento e solicitar nova indica¢ao de representante.

Capitulo IV
DAS FUNCOES, ATRIBUICOES E DELIBERACOES

Art. 15. O CEP UP tem como funcdo servir de érgado orientador, consultivo, educativo e opinativo
sobre os protocolos de pesquisa de manipulacdo, em questdes éticas e de procedimentos
envolvendo seres humanos, que lhes forem submetidos.

§ 12 As analises das pesquisas enviadas para o CEP UP por meio da Plataforma Brasil, assim como a
emissdo de pareceres, serao realizadas respeitando o calendario letivo anual da UP.

§ 2° No caso de Recesso Institucional, cabe ao CEP UP informar, com a devida antecedéncia e por
meio de ampla divulgacdo por via eletronica, a comunidade de pesquisadores o periodo exato de
duracdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de
duracdo do recesso e as formas de contato com o CEP UP e a Conep, de modo que permanegam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia durante todo o
periodo do recesso, conforme a Carta Circular n? 244/16, da Conep.

§ 3% No caso de Greve Institucional, cabe ao CEP UP comunicar a comunidade de pesquisadores e
as instancias institucionais correlatas (por exemplo: comissdes de pds-graduacao, centro de
pesquisa clinica, outros) quanto a situacdo, informando se havera interrup¢cdo temporaria da
tramitacdo dos protocolos, e se a tramitagcdo permanecerd paralisada (parcial ou totalmente) pelo
tempo que perdurar a greve; aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de
duracdo estimado da greve e as formas de contato com a Conep, de modo que permanegam
assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdao de denuncia durante todo o
periodo da greve; e em relacdo aos projetos de carater académico, como TCC, mestrado e
doutorado, a instituicdo deverd adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a
situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliacao ética pelo CEP institucional; e informar a Conep
guais as providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de
protocolos para apreciacdo ética, apds o periodo de paralisacdo, conforme a Carta Circular n2
244/16, da Conep.

§ 4° Para os fins previstos neste regulamento a expressdo “Protocolo de Pesquisa” significa
conjunto de documentos contemplando a descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais e
as informacdes relativas ao participante da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as
instancias responsaveis.

§ 5% O prazo para emissdo do parecer inicial pelo CEP é de trinta (30) dias a partir da aceitacdo na
integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental deverd ser realizada em
até 10 dias apods a submissdo, conforme exposto na Resolugdo CNS n? 466/12 complementada
pela Norma Operacional n? 001/13.

§ 6° Compete ao CEP UP promover treinamentos e capacitacao interna de seus membros, bem
como dos professores da UP e demais membros comunidade académica. O CEP UP formulard e
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aprovard, no primeiro bimestre de cada ano, um plano de permanente para os membros do
Comité, bem como da comunidade académica e promoc¢do da educacdo em ética em pesquisa
envolvendo seres humanos, em conformidade a Norma Operacional n2 001/13.

Art. 16. No cumprimento de sua fungao é atribuicdo do CEP UP analisar, avaliar protocolos de
pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas de relevancia publica e de
interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base nos indicadores epidemioldgicos,
emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, considerando a relevancia do
propdsito cientifico e o impacto sobre a preservagao da vida e do bem-estar humano.

Art. 17. No cumprimento de sua atribui¢cdo, o CEP UP enquadrara cada proposta em uma das
seguintes categorias, conforme o estabelecido na Norma Operacional n®001/2013 do Conselho
Nacional de Saude.

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

Il - Com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipétese em que serdo
solicitadas alteracdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que
seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo estiver
completamente atendida. Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de 30
(trinta) dias, contados a partir de sua emissdao 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 - Nao Aprovado: quando a decisdao considera que os d6bices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndao podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia”. Nas decisdes de
ndo aprovacdo cabe recurso ao préprio 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 o 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 seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa; e

\Y

- Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste caso, o
protocolo é considerado encerrado.
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Art. 18. O CEP UP poderd, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisao ética, solicitar
informacgbes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das questdes, ficando
suspenso o procedimento até o recebimento dos elementos solicitados.

Art. 19. Da decisdo de ndo aprovacgdo caberd recurso ao proprio CEP UP e/ou a Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo
for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise.

Art. 20. O CEP UP deverd determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa quando o
pesquisador responsavel ndo atender, no prazo assinalado, as solicitacdes que lhe forem feitas,
como também poderad considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo pesquisador
responsavel.

Art. 21. A emissdo de parecer, durante o ano letivo, devera ser realizada no prazo maximo de 30
(trinta) dias a partir da data de sua indicacdo via PLATAFORMA BRASIL, identificando com clareza
os documentos estudados e a data da revisao.

Art. 22. Em suma, compete ao CEP, conforme Artigo 15, Resolu¢do CNS n2 706/2023:
| - manter a composi¢ao adequada;
Il - escolher, para a coordenacdo, membro do CEP que ndo apresenta potencial conflito de
interesse, por votagdo da maioria absoluta (50% mais um) do numero total de membros
titulares;
Il - emitir pareceres dentro dos prazos normativos;
IV - enviar a Conep, os relatdrios de suas atividades, dentro dos prazos normativos;
V - garantir e manter quérum para atividades deliberativas nas reunides do Colegiado;
VI - manter sigilo de todas as informacdes referentes aos protocolos de pesquisa e ao contetdo
das reunides do Colegiado;
VIl - elaborar o Regimento Interno;
VIII - analisar protocolos de pesquisa das Instituicdes Proponentes, localizadas apenas na mesma
Unidade Federativa do registro do CEP;
IX - garantir capacitacdo periddica dos seus membros, por meio de Plano de Capacitacdao
Permanente sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos, incluindo conteldo
direcionado e acessivel aos RPPs;
X - promover atividades educativas, na area de ética em pesquisa envolvendo seres humanos,
com seus membros e com a comunidade em geral;
Xl - receber e apreciar, do ponto de vista ético, os protocolos de pesquisa indicados pela Conep;
XIl - manter comunicacdo regular e efetiva com a Conep; e
XIll - receber denlncias e apurar infragcdes éticas, sobretudo as que impliqguem em riscos aos
participantes de pesquisa, comunicando os fatos as instancias competentes para averiguacao e,
guando couber, ao Ministério Publico.

§12 O CEP UP podera recusar a apreciacao ética de protocolos de pesquisa indicados pela Conep,
mediante justificativa.
§2° E vedado, ao CEP UP, a cobranca de quaisquer taxas para anélise de protocolos de pesquisa.
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Capitulo V
DAS COMPETENCIAS

Art. 23. A Coordenadoria é a instancia executiva do CEP UP e serd composta por 1 (um)
coordenador titular e 1 (um) coordenador adjunto, ambos eleitos pelos membros que compdem o
colegiado, devendo observar o quérum minimo para reunides deliberativas, ou seja, mais da
metade dos membros.

Art. 24. Compete a Coordenadoria do CEP UP:
| - Administrar o CEP UP e tomar as providéncias adequadas a execucdo das normas

estabelecidas e aprovadas pelo Comité.
Il - Propor normas administrativas e técnicas aos membros, para ulterior aprovacao.
lll - Elaborar o planejamento e a proposta anual das atividades.

IV - Elaborar e apresentar aos membros o relatério de atividades do exercicio findo e o
planejamento das atividades futuras.

V - Expedir certificados que se fizerem necessdrios junto aos 6rgaos de fomento a pesquisa,
periddicos cientificos ou outros.

Art. 25. Compete ao Coordenador titular do CEP UP:
| - Convocar e presidir as reunides ordinarias e extraordinarias do CEP UP.
Il - Assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEP UP.
[l - Indicar membros para fungdes ou tarefas especificas.

IV - Distribuir os projetos de pesquisa recebidos, pela Plataforma Brasil, para andlise e parecer
aos membros do CEP UP.

V -Submeter a apreciacdo do Comité as propostas de membro ad hoc.

VI - Submeter a apreciacdo do Comité o desligamento e a admissdo de novos membros do CEP
UP.

VII - Exercer o voto de desempate.
VIII - Supervisionar os atos, notas oficiais, convites, atas e convoca¢des do CEP UP.

IX - Representar o CEP UP ou indicar representante.

Art. 26. Compete ao Coordenador Adjunto do CEP UP:
| - Assessorar o coordenador em suas tarefas.

Il - Substituir o coordenador, quando necessario.
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Il - Redigir as atas das reunides.

IV - Manter em dia as correspondéncias recebidas e enviadas pelo CEP UP, sob protocolo,

registrado em livro especifico.
V - Arquivar os documentos confidenciais.
VI - Supervisionar todo o material a ser despachado pela Coordenacao.

VII - Divulgar os atos, notas oficiais, convites, atas e convocag¢des aprovadas pela Coordenacdo

e/ou colegiado.

Art. 27. A duracdao do mandato do Coordenador e do Coordenador Adjunto é de 4 (quatro) anos,
permitida a reconduc¢do, conforme Artigo 12, Resolu¢do CNS n? 706/2023. A eleicdo da
coordenacao do CEP deverd ser realizada pelos membros que compdem o colegiado, devendo
observar o quérum minimo para reunides deliberativas, ou seja, mais da metade dos membros.

Art. 28. Compete ao Funcionario Administrativo do CEP UP:
| - Assessorar o coordenador titular e adjunto em suas tarefas.

[l - Secretariar as reunides do CEP UP.

[l - Redigir as atas das reunides.

IV - Manter em dia as correspondéncias recebidas e enviadas pelo CEP UP, sob protocolo.
V - Realizar a analise documental inicial dos Protocolos encaminhados ao CEP UP.

VI - Estabelecer a comunicagdo entre o CEP UP e pesquisadores, sempre que necessario.
VIl - Esclarecer duvidas sobre o funcionamento do CEP UP e da Plataforma Brasil.

VIII - Manter a documentacdo do CEP UP atualizada, redigir e enviar relatérios a CONEP, bem
como os documentos necessarios ao recadastramento, quando aplicavel.

Capitulo VI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 29. Quaisquer alteragbes da infraestrutura, composicdo dos membros ou do funcionario
administrativo do CEP devem ser comunicadas a Conep, em conformidade ao Artigo 27, Resolugdo
CNS n°® 706/2023.

Paragrafo Unico. Alteragdes deste Regulamento poderdo ser efetuadas pelo Conselho Académico
Superior (CAS) da UP, por proposta aprovada em votacado do CEP UP.

Recredenciada pela Portaria Ministerial n® 169, de 03/02/2017, DOU n° 26, de 06/02/2017, segdo 1, p. 15.
Credenciamento EAD: Portaria Ministerial n® 1.071, de 01/11/2013, DOU n© 43, de 04/11/2013, segao 1, p. 43.
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Art. 30. Este Regulamento foi aprovado por sua plenaria, com quérum minimo de dois tergos dos
membros, comprovando-se por meio de assinatura ou ata da reunido que o aprovou, e somente
entrard em vigor apds aprovagdo da Conep.

Art. 31. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

Curitiba, 13 de maio de 2025.

Prof.2 Me. Andréia Cristina Caldani
Reitora
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