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CAPITULO | - DAS FINALIDADES

Art. 1°. O Comité de Etica e Pesquisa do Hospital Erasto Gaertner (CEP-HEG), constituido em 13
de janeiro de 1999 e aprovado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) em 30 de
marco de 1999, segundo regulamentacdes contidas na época, a citar a Resolucéo n. 196, de 10 de
outubro de 1996 do Conselho Nacional de Saude, € um colegiado interdisciplinar, autbnomo,
consultivo, deliberativo e educativo da Liga Paranaense de Combate ao Cancer, gozando de total
independéncia decisoria, que tém por objetivo fundamental a analise e pronunciamento a respeito
da ética em todos os trabalhos de pesquisa realizados em seres humanos no ambito de suas
atribuicbes, visando a garantir e resguardar a integridade, a dignidade e os direitos do individuo

participante das pesquisas.

Art. 2°. Este regimento disciplina a constituicdo, composicao, atribui¢cdes e funcionamento do CEP-
HEG, com base no que dispde a Resolucdo n. 466 de 12 de dezembro de 2012 e posteriores, do

Conselho Nacional de Saude.

CAPITULO Il — DAS COMPETENCIAS

Art. 3°. Compete ao Comité de Etica em Pesquisa:

I.  Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive o0s
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisbes sobre a ética das
pesquisas a serem desenvolvidas na instituicdo, de modo a garantir e resguardar a
integridade e os direitos dos participantes nas referidas pesquisas;

II. O colegiado deste comité igualmente apreciara, quando se fizer necessario, e dentro de sua
capacidade operacional, sem cunho obrigatorio, projetos de pesquisa envolvendo seres
humanos originarios de outras instituicbes, hospitalares ou ndo, assim como, de
pesquisadores responsaveis a elas néo vinculados;

lll. Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, este CEP torna-se corresponsavel por
garantir a protecéo dos participantes de pesquisa envolvidos nas mesmas,

IV.  Emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, identificando

com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. Conforme Norma
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Operacional 001/2013 CNS, a reviséo de cada protocolo culminard com seu enquadramento

em uma das seguintes categorias:

Aprovado Quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucao.

Quando a decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo sédo de
tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitacdo em
“pendéncia”. Nas decisdes de ndo aprovagao, cabe recurso ao proprio
N&o Aprovado | 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.

Quando a decisao € pela necessidade de corre¢do, 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
Com Pendéncia | atendida. O pesquisador terd o prazo de 30 (trinta) dias, contados a
partir de sua emissao 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.

Quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas

Arquivado as pendéncias apontadas ou para recorrer.

Quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser
Suspenso interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao

participante da pesquisa.

Quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
Retirado responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes
de sua avaliacdo ética. Neste caso, o protocolo é considerado

encerrado.
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§ 1° Somente os projetos com parecer APROVADO serdo encaminhados com a devida

documentacéo, para apreciacdo da CONEP, conforme Res. 466/12, se assim for necessario.

§ 2° Pendéncias meramente documentais serdo previamente apreciadas pelo corpo técnico-
administrativo do CEP, representado pelo seu secretario, e/ou pelo Coordenador do CEP, e
comunicadas diretamente ao pesquisador, via Plataforma Brasil, para eventuais adequacdes antes
ao envio do projeto para pauta. O prazo de checagem documental € de até 10 (dez) dias.

V. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicdo das autoridades sanitarias, por
periodo de 05 (cinco) anos apds encerramento do estudo, podendo esse arquivamento
processar-se em meio digital;

VI. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios semestrais dos

pesquisadores;

VIl. Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na
ciéncia;
VIIl.  Receber, dos participantes de pesquisa ou de qualquer outra parte, denuncias de abusos ou

notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo
pela continuidade, modificacao ou suspenséao da pesquisa, devendo, se necessario, adequar
o termo de consentimento. Considera-se como antiética a pesquisa descontinuada sem
justificativa aceita pelo CEP que a aprovou,

IX.  Requerer instauragdo de sindicancia a direcdo da instituicdo em caso de denuncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagao, comunicar a
CONEP e, no que couber, a outras instancias;

X.  Manter comunicacao regular e permanente com a CONEP/MS;

Xl.  Enviar relatorios semestrais a CONEP/MS sobre os projetos analisados, aprovados,
concluidos, suspensos e em andamentos e demais atividades desenvolvidas;

Xll.  Zelar pela correta aplicacdo deste Regimento e demais dispositivos legais pertinentes a
pesquisa com seres humanos, nesta instituicao.

XIll.  Capacitar seus membros no inicio do mandato e, subsequentemente, por meio de

seminarios, encontros e outros eventos destinados a discussdo da ética em pesquisa
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envolvendo seres humanos. A capacitacao inicial se dara através de seu Coordenador e
pela propria CONEP, quando disponibilizados treinamentos por esta.

XIV. O CEP na pessoa de seu Coordenador ou dos seus membros, devera promover educacao
em ética em pesquisa envolvendo seres humanos entre seus pares por meio de orientacdo
na elaboracao dos projetos de pesquisa ou através da participacdo em atividades didaticas

permanentes voltadas ao treinamento do publico académico, bem como a comunidade.

CAPITULO IIl - DA COMPOSICAO

Art. 4° O Colegiado do CEP devera ser composto por, no minimo, 9 (nove) membros com, pelo
menos, 2 (dois) Representantes de Participantes de Pesquisa, que deverdo ser indicados
preferencialmente por conselho de politicas publicas de qualquer segmento, seguindo o disposto
na Resolucdo N° 647, de 12 de outubro de 2020.

§ 1° Os membros do colegiado seréo selecionados por meio eleicdo podendo se candidatar os
colaboradores ou membros do corpo clinico da instituicdo. Terdo direito a voto os membros titulares
e suplentes do CEP e, em deliberacdo conjunta, realizardo processo de votacdo no prazo de 60
dias ap6s o vencimento do mandato de algum membro e/ou sempre que o nimero de membros

efetivos seja inferior a 09 (nove).

§ 2° O comité ter4 sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo ter mais que a metade de

seus membros pertencentes a mesma categoria profissional, independente de género.

§ 3° O comité deverd ter pelo menos a metade dos seus membros com experiéncia em pesquisa

comprovada via curriculo “Lattes” atualizado.
8 4° O tempo de mandato dos membros € de 04 (quatro) anos, sendo permitidas renovacoes.
§ 5° O CEP tera um Coordenador com mandato 04 (quatro) anos, escolhido pelos seus membros,

por votacao individual e secreta ou aclamacgéo, no caso de consenso, sempre no inicio de cada

triénio, sendo permitida a reconducao.
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§ 6° Cabera ao Coordenador designar até dois Coordenadores adjuntos dentre os membros do
colegiado, os quais exercerdo as atividades inerentes as suas funcdes por periodo coincidente ao
do Coordenador, podendo ser reconduzidos. Os nomes indicados pelo Coordenador deverao ser

referendados pelo colegiado.

§ 7° Serd informado a Superintendéncia da Liga Paranaense de Combate ao Cancer a designacgao
dos membros do Comité, do seu Coordenador e Vice coordenador, para anuéncia e nomeacgao dos

membros.

§ 8° Sera dispensado, automaticamente, o0 membro que, sem comunicacdo prévia expressa e
justificada, deixar de comparecer a 05 (cinco) reunifes ordinarias consecutivas ou 09 (nove)
alternadas, no periodo de 01 (um) ano. As faltas justificadas deverdo ser comunicadas a secretaria
do CEP com antecedéncia minima de uma semana antes da data da reunido ordinaria, salvo
urgéncias comprovadas. Serdo consideradas justificativas para afastamento: férias, afastamento
autorizado pela instituicdo, afastamento por convocacao em outra atividade da instituicdo ou fora

dela, afastamento por doenca.

§ 9° E vedado aos membros do CEP exercer atividades nas quais interesses privados possam
comprometer o interesse publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema
CEP/CONEP.

§ 10° O CEP podera solicitar pareceres “ad hoc”, sobre determinado projeto de pesquisa a
especialistas com reconhecimento em determinada area, pertencentes ou nao a instituicdo, sempre
gue a pesquisa necessitar de informacdes que os membros ndo disponham a profundidade

necessaria para analise.

8 11° O CEP devera comunicar a CONEP/MS as situa¢cdes de vacancia ou afastamento de

membros e encaminhar as substituicdes efetivadas, justificando-as.
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CAPITULO IV - DA ESTRUTURAGCAO

Art. 5°. Compreendem a Estrutura do Comité de Etica em Pesquisa:

|. Coordenador;

Il. Vice coordenador;

[ll. Funcionario administrativo, que ndo podera ser um de seus membros;

V. Membros titulares;

V. Membros suplentes;

VI. Representantes dos Participantes de Pesquisa.

Art. 6°. Ao Coordenador incumbe dirigir, coordenar e supervisionar as atividades e as reunifes do

CEP, especialmente:

VI.

VII.

VIII.

XI.

Convocar, instalar e presidir as reunides quando presentes, no minimo, metade mais um do
namero de membros participantes efetivos e suplentes;

Suscitar o pronunciamento do CEP quanto as questdes relativas aos projetos de pesquisa;
Tomar parte nas discussoes e votacdes e, quando for o caso, exercer o voto de desempate;
Indicar membros do colegiado para avaliacdo e relatoria de cada estudo, projeto ou relato
de caso, para emissdo de pareceres necessarios a consecucado da finalidade da comisséao;
Convidar entidades, cientistas, pesquisadores, técnicos e personalidades para colaborarem
nas reunides e pareceres ou colaborarem como consultores "ad hoc" na apreciacdo de
matérias ou estudos relevantes;

Assinar todos os documentos e pareceres finais sobre projetos de pesquisa, dendncias e
demais matérias pertinentes ao CEP, segundo as delibera¢cdes tomadas em reunido;
Encaminhar relatérios semestrais a CONEP/MS e consultas sobre deliberacdes e
procedimentos;

Designar até dois Coordenadores adjuntos, cujos nomes deverdo ser referendados pelo
colegiado, para substitui-lo na sua auséncia ou em casos de impedimento;

Emitir parecer ad referendum em matérias consideradas necessarias e urgentes;

Propor normas administrativas e técnicas ao colegiado, para posterior aprovacao;

Representar o comité em suas relagdes internas e externas, ou indicar representante;
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XIl.

XIIl.

Receber dendncias ou notificacdes sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal
de um estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa,
conforme parecer do colegiado;

Requerer a instauracédo de apuracédo a direcdo da instituicdo e/ou organizacao, ou ao 6rgao
publico competente, em caso de conhecimento ou de denuncias de irregularidades nas
pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovagdo, ou se pertinente,

comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias.

Paragrafo unico: as atribuicdes do Coordenador seréo exercidas de forma colaborativa com o Vice

coordenador, em caso de sua auséncia.

Art. 7°. Compete ao funcionario administrativo do CEP:

VI.

VII.

VIII.

XI.

Encaminhar e providenciar o cumprimento das deliberacdes do CEP;

Organizar a pauta das reunioes;

Receber as correspondéncias, projetos, denuncias ou outras matérias e providenciar seus
encaminhamentos;

Realizar atendimento a comunidade interna e externa, presencialmente e através do telefone
e e-mail do Comité de Etica em Pesquisa;

Encaminhar aos membros os projetos referentes as reunides;

Organizar a lista de presenca que confirme a participacdo dos membros presentes na
reuniao;

Organizar o texto final das atas de cada reunido do CEP para ser aprovado pelos seus
membros na reunido subsequente;

Organizar os relatérios semestrais a serem encaminhados a Superintendéncia da Liga
Paranaense de Combate ao Cancer e a CONEP;

Realizar vigilancia da assiduidade dos membros as reunides ordinarias em cumprimento as
designacgdes deste regimento;

Providenciar o recredenciamento e aprovagao periddica deste CEP frente a CONEP;
Manter o sigilo a respeito das informacdes referentes aos processos apreciados e
considerados sigilosos pelo colegiado, para tal devera assinar termos de confidencialidade

a respeito dos projetos avaliados por este CEP.
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Art. 8°. Compete aos Integrantes do Comité de Etica em Pesquisa:

VI.

VII.

VIII.

XI.

Participar e registrar sua participacéo nas reunides ordinarias e extraordinarias do colegiado;
Eleger o Coordenador e referendar a escolha dos Coordenadores adjuntos;

Estudar e analisar eticamente os projetos de pesquisa, apresentando ao colegiado parecer
escrito, nos prazos estabelecidos, sobre as matérias e projetos que lhes forem determinados
pelo Coordenador;

Comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisas, proferindo votos e manifestando-
se a respeito das matérias em discussao;

Apresentar proposicdes sobre as questdes pertinentes ao CEP;

Desempenhar atribuicdes que Ihes forem conferidas, no ambito de suas competéncias, de
forma autbnoma e independente;

Manter o sigilo a respeito das informacdes referentes aos processos apreciados e
considerados sigilosos pelo colegiado, para tal devera assinar termo de confidencialidade a
respeito dos projetos avaliados por este CEP;

Os membros suplentes serdo convocados para reunides em situacdes que membros efetivos
estiverem afastados ou impedidos de participacdo nas mesmas;

Membros suplentes serdo incumbidos das mesmas atividades e deveres dos membros
efetivos, tendo também direito a voto nas discussoées;

Confirmar a sua presenca na reuniao na data de convocacao;

Apresentar justificativa em caso de auséncias. Serdo consideradas justificativas para auséncias e

afastamentos:

a) Férias;
b) Afastamento autorizado pela Instituicao;
c) Afastamento por convocacédo em outra atividade da Instituicdo ou fora da Instituicéo;

d) Afastamento por doencga por, no maximo, 03 (trés) meses consecutivos;

8 1° Os membros do CEP-HEG teréao total independéncia nas tomadas de deciséo relativas as suas

funcdes, mantendo sob carater confidencial as informacdes recebidas, ndo podendo sofrer

qualquer tipo de pressdo quando de suas deliberages, quer por superiores hierarquicos, quer de

interessados nas pesquisas sob apreciagao, devendo isentar-se, por outro lado, de envolvimento

financeiro e de conflito de interesses delas decorrentes.
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§ 2° Os membros do CEP-HEG néo poderédo ser remunerados no desempenho de sua tarefa,
podendo, apenas receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e

alimentacao.

§ 3° E imprescindivel que os membros do CEP sejam dispensados, nos horéarios de seu trabalho
no CEP, sem qualquer prejuizo, de outras obrigacdes na instituicdo, dado o carater de relevancia

publica da funcao.

8 4° As reunides que tratam dos protocolos de pesquisa ndo pode contar com a participacao de

pessoas que ndao sejam membros ou funcionario administrativo do CEP.

CAPITULO V — DO FUNCIONAMENTO

Art. 9°. O Comité de Etica em Pesquisa da Liga Paranaense de Combate ao Cancer, funcionara
de segunda a sexta-feira das 08h00 as 12h00 e das 13h00 as 17h00 horas, sendo estes horarios

disponibilizados para atendimento aos pesquisadores e ao publico em geral.

Art. 10° O CEP reunir-se-4, ordinariamente, a cada duas semanas, conforme calendario semestral
publicado no inicio de cada semestre em site institucional, sempre precedida de convocacao
enviada por meio eletrénico, convocacdo esta que devera ser confirmada pelo membro do

colegiado.

Art. 11° O CEP devera se reunir ordinariamente ao menos 20 vezes ao ano (vinte reunides),
podendo reunir-se extraordinariamente, mediante convocacao de seu Coordenador ou de metade

mais um de seus membros, com, no minimo, 05 (cinco) dias de antecedéncia.

8 1° Ao final e inicio de cada ano, o CEP entrara em Recesso Institucional de, no minimo, 30 (trinta)
dias, com periodo exato a ser definido na ultima reunido do més de novembro, por deliberacdo de
seus membros. O CEP devera informar com 30 (trinta) dias de antecedéncia a CONEP e a
comunidade usuaria (pesquisadores e participantes de pesquisa) as datas e o periodo exato do

recesso. O CEP devera ainda tornar publico as formas de contato com o CEP e a CONEP, de modo
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gue permanecam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacdo de denuncia

durante todo o periodo do recesso.

§ 2° Em casos de situagbes de greves institucionais o CEP ira, imediatamente, informar
a CONEP quando da ocorréncia das mesmas e comunicara a comunidade de pesquisadores e as
instancias institucionais correlatas (centro de pesquisa clinica e programas de pés-graduacao
vinculados) quanto a situacao, informando se havera interrupcdo temporaria da tramitacdo dos
protocolos, e se a tramitacdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que
perdurar a greve. Nos casos de greves institucionais os participantes de pesquisa e seus
representantes serdo comunicados quanto ao tempo de duracéo 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. Em relacdo aos projetos
de carater académico, como Trabalhos de Conclusdo de Curso, Trabalhos de Conclusdo de
Residéncia, projetos de mestrado e doutorado, a instituicdo devera adequar devidamente os prazos
dos alunos, de acordo com a situacdo de cada um, caso haja atraso na avaliacdo ética pelo CEP
institucional. O CEP ir4 informar a CONEP quais as providéncias que serdo adotadas para
regularizar a sua atuacado quanto a tramitacao de protocolos para apreciacdo ética, apds o periodo

de paralisagao.

Art. 12° As reunifes se dardo em local previamente agendado pelo Centro de Projetos de Ensino

e Pesquisa, com periodicidade quinzenal, as tercas-feiras, com 02 (duas) horas de duragéo.

§ 1° As reunides poder&o ocorrer em ambiente virtual, de forma total ou parcial, observados todos
os cuidados éticos, o sigilo, a confidencialidade e a seguranca das informacfes debatidas, em
consonancia com o disposto no Oficio Circular n® 25/2022 da Comissdo Nacional de Etica em

Pesquisa.

§ 2° A participacdo dos membros do colegiado na reunido serd registrada através de assinatura da
lista de presenca previamente preparada pela secretaria do CEP. No caso de reunides virtuais ou
de membros que, por motivos de forca maior e eventualmente participem das reunides por meio de

ambiente virtual, cabera a secretaria do CEP efetuar o registro de participacao do referido membro.
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Art. 13° Deverao ser pautados até 12 (doze) projetos e/ou emendas por reunido. Os projetos seréo

pautados conforme ordem de chegada.

Paragrafo unico A pauta sera fechada 10 (dez) dias antes da data de realizacdo da reuniéo,
devendo o pesquisador encaminhar o projeto até o fechamento da pauta, seguindo os prazos
dispostos em calendario anual disponibilizado na pagina do CEP no site institucional do Hospital
Erasto Gaertner.

Art. 14° O pesquisador devera enviar o projeto conforme os modelos deste CEP.

§ 1° O projeto deveréa ser enviado pela Plataforma Brasil e por via eletrénica conforme formato e
modelos de declaracfes indicados por este CEP nos links apropriados do site do Hospital Erasto

Gaertner (www.erastogaertner.com.br).

§ 2° Quando pesquisadores indicarem alguma unidade da Liga Paranaense de Combate ao Cancer
como instituicdo coparticipante ou participante da pesquisa, devera ser incluido no projeto e na

Plataforma Brasil todos os documentos solicitados por este CEP.

§ 3° Para garantir seguranca, confidencialidade e continuidade de acesso e guarda de dados a
equipe da pesquisa, desenvolvida parcial ou totalmente dentro das dependéncias da Liga
Paranaense de Combate ao Cancer, o pesquisador principal ou ao menos 01 (um) membro da

equipe de pesquisa devera ter vinculo permanente com a Institui¢ao.

§ 4° Considera-se conflito de interesse quando o Servigo envolvido declara sua intencdo em
participar ou abrigar a pesquisa por meio de documento assinado pelo pesquisador principal. Nos
casos em que o pesquisador principal for o chefe, gerente ou responsavel pelos servigcos, a
anuéncia ao CEP deverad ser assinada pelo seu supervisor imediato, direcdo clinica ou

superintendente da instituigao.

Art. 15° Cabera ao Coordenador indicar 02 (dois) relatores dentre os membros do CEP para
avaliacdo e relatoria dos projetos encaminhados ao comité. Um relator devera emitir suas

consideracdes junto a Plataforma Brasil e outro devera receber por meio eletrénico, da secretaria
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do CEP, uma copia do projeto e dos documentos relacionados. O relator que receber o projeto por

via eletronica devera enviar seu parecer a secretaria também por meio eletronico.

§ 1 ° A indicagéo dos membros relatores pelo Coordenador devera ocorrer até 07 (sete) dias antes

da reuniao.

Art. 16° Os pareceres de cada relator devem ser liberados na Plataforma Brasil ou enviados a
secretaria do CEP por correspondéncia eletronica até um dia antes da reunido em que o projeto

estiver pautado.

Art. 17° Todas as sessdes terdo inicio dos trabalhos com nimero minimo de cinquenta por cento
e mais um do total de membros que confirmaram o comparecimento a convocacao, para entao

inicio da deliberacdo dos projetos pautados.

Art. 18° As reunides séao sigilosas e privativas, sem a presenca de publico ou de pessoas que nao

sejam membros ou funcionarios administrativos do CEP.

81 ° No caso de um membro do CEP ter interesse direto ou participacdo em projeto de pesquisa a
ser analisado, deve o mesmo declarar, desde a abertura da reunidao que discutira o referido projeto,

seu impedimento e ausentar-se da reunido.

82 ° Quando o coordenador do CEP tiver interesse direto ou participacdo em projeto de pesquisa a
ser analisado, deve o mesmo declarar, desde a abertura da reunido que discutira o referido projeto,
seu impedimento e ausentar-se da reunido, cabendo ao vice coordenador realizar as deliberagoes

finais sobre o projeto.

83 © Quando coordenador e o vice coordenador do CEP tiverem interesse direto ou participacéo
simultdnea em um mesmo projeto de pesquisa a ser analisado, cabera a um dos membros do CEP
realizar as deliberacdes finais sobre o projeto. Este membro seré selecionado em plenéria e devera
ter seu acesso a Plataforma Brasil alterado conforme solicitacdo prévia a CONEP realizada pela

secretaria do CEP.
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Art. 19° A reunido serd iniciada pelo coordenador ou pelo vice coordenador, na auséncia do
coordenador. Uma vez respeitado o quérum minimo (Art. 17°) a discussdo serd iniciada pelo
apregoamento da pauta, montada em ordem cronolégica de chegada de projetos (com prioridade
para as reapresentacoes de pendéncias) e demais assuntos. Os projetos serao apresentados pelos
respectivos relatores que devem apresentar a plenaria o titulo do projeto, seu objetivo, desenho de
estudo e demais consideracdes. Seguida a relatoria do projeto, 0s mesmos devem apresentar seu
parecer descrito da Plataforma Brasil ou meio eletrdnico, a explanacao serd iniciada pelo primeiro
relator, sucedida pelo segundo. Na sequéncia sera aberta a discussdo para as ponderagfes dos
demais membros do CEP.

81 ° Ao final da discussdao, os relatores designados deverdo entregar seu parecer por escrito, com
as suas consideracfes detalhadas e as demais discutidas. O revisor ou qualquer outro membro

podera apresentar suas consideragdes por escrito, caso assim deliberado durante a reunido.

82 ° O parecer deve ser elaborado de forma clara, objetiva, detalhada e estar suficientemente
motivado para subsidiar a decisdo do colegiado, com énfase nos seguintes pontos: andlise ética do
protocolo; risco-beneficio da pesquisa e sua relevancia social; processo de recrutamento; incluséo
e exclusdo dos participantes da pesquisa; processo de obtencdo do TCLE; justificativa para a
dispensa do TCLE se couber; procedimentos aptos a efetivacdo da garantia do sigilo e
confidencialidade; protecdo dos participantes da pesquisa que se encontra em situacdo de
vulnerabilidade, quando pertinente; orcamento para realizacdo da pesquisa; cronograma de

execucao; viabilidade dos objetivos do projeto.

Art. 20° ApOs apresentacao das suas consideracdes pelos membros relatores do referido projeto,
sera deliberado por votacdo o parecer final do colegiado. As deliberacbes do CEP sao tomadas
pelo voto por maioria simples dos membros. Cabendo ao coordenador o voto de desempate.

81 © Tera direito a voto todos 0os membros participantes da reunido, sejam eles titulares efetivos ou

suplentes, uma vez presentes na reuniao.

82 ° De acordo com a votacao, determina-se o resultado do parecer, sendo o parecer final redigido

e assinado pelo Coordenador ou Vice coordenador na Plataforma Brasil.
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SECAO |
DA ATA

Art. 21°. De cada reunido do Comité de Etica em Pesquisa, lavrar-se-a4 ata pelo funcionario
administrativo, que devera ser encaminhada para assinatura digital de todos os membros presentes

na reuniao, via e-mail individual.

Art. 22°. Da Ata das reunides do Comité de Etica em Pesquisa deverdo constar:

| - a natureza da sesséo, dia, hora e local de sua realizacdo e o nome de quem a presidiu;

Il - os nomes dos Integrantes presentes, bem como os dos que ndo compareceram, mencionando,
a respeito destes, se foi ou néo justificada a auséncia;

[l - o expediente;

IV — a numeracédo do projeto de pesquisa cadastrado pelo CEP;

V — o parecer de cada projeto (aprovado, com pendéncia, ndo aprovado ou retirado).

CAPITULO VI - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 23° O presente Regimento Interno podera ser alterado mediante proposicdo e votacdo da
maioria absoluta dos membros do CEP e homologagéo pela CONEP/MS.

Art. 24° Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo do presente Regimento Interno seréo
dirimidas pelo proprio CEP e a CONEP/MS, subsidiado pelos ditames da Resolucdo 466/12 e

demais correlatas.
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CAPITULO VIl = HISTORICO DE ALTERACOES DO DOCUMENTO

~ DATA DE ~ ~
VERSAO ALTERACOES DESCRICAO DA ALTERACAO
01 29/01/2021 Adequacéo de todo o documento baseado na Norma Zero.
02 08/01/2024 Adequacéo de legislacao, critérios, horarios das reunides e padréo de
documento.
Curitiba, 08 de janeiro de 2024.
Elaborado por: Validado por: Aprovado por:
) DocuSigned by:
DacLiSIgnEd » ~ . ﬁ_'v ‘\N ;;/( NW-:/ DocuSigned by:
Camila, Brandzs Polakowski oS Rador Adiunt Recins Wonls Mt
0Fa759366c§44F(Bj, & de Eti or Agjunto Carla Lank aalcqu& ardint
Coordenacao do Comlte e Etica Colegiado do Comité de Etica em Supé'}?ﬁ?[éoﬁs &ncia da Liga Paranaense
em Pesquisa . A
Pesquisa de Combate ao Cancer
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Termos de Assinatura e Registro Eletronico criado em: 23/11/2020 13:51:04
Partes concordam em: Sergio Ossamu loshii

DIVULGACAO DE REGISTRO ELETRONICO E ASSINATURA

De vez em quando, Liga Paranaense de Combate ao Cancer (n6s, nos ou a Empresa) pode ser
obrigada por lei a fornecer a vocé determinados avisos ou divulgagdes por escrito. Abaixo estao
descritos os termos e condi¢des para fornecer a voce esses avisos e divulgagdes eletronicamente
por meio do sistema DocuSign. Leia as informacgdes abaixo cuidadosa e completamente e se
vocé puder acessar essas informagdes eletronicamente para sua satisfacdo e concordar com este
Registro Eletronico e Divulgacao de Assinatura (ERSD), confirme sua concordancia marcando a
caixa de selecdo ao lado de 'Concordo em usar registros eletronicos e assinaturas 'antes de clicar
em' CONTINUAR 'no sistema DocuSign.

Obtendo copias impressas

fornecidos ou disponibilizados eletronicamente para vocé por nés. Voce€ tera a cap
baixar e imprimir documentos que enviamos a vocé por meio do sistema D i
imediatamente apos a sessao de assinatura e, se vocé optar por criar uma con uSign, podera
acessar os documentos por um periodo limitado de tempo (geral dias) apos esses

A qualquer momento, vocé pode nos solicitar uma copia impressa de qualquer registe
@
(

documentos serem enviados a vocé pela primeira vez. Apos periodo,’se desejar que lhe
enviemos copias impressas de qualquer um desses doc déwmesso escritorio para voce,
sera cobrada uma taxa de $ 0.00 por pagina. Vocé SO entrega de tais copias em

papel seguindo o procedimento descrito abai)%

Retirando seu consentimento

Se decidir receber nossas ngtificag divulgacdes eletronicamente, vocé pode a qualquer
momento mudar de ideia izer que, a partir de entdo, deseja receber as notificagdes e
divulgagdes exigi p em papel. Como vocé deve nos informar sobre sua decisdo de

receber avidg
receber avis

gacdes futuras em formato de papel e retirar seu consentimento para
lgagdes eletronicamente ¢ descrito abaixo.

—

Conse ncias de mudar de ideia

Se vocé optar por receber os avisos e divulgagdes obrigatdorios apenas em formato de papel, isso
diminuira a velocidade com que podemos concluir certas etapas nas transagdes com vocé e na
prestacdo de servigos, porque primeiro precisaremos enviar os avisos ou divulgacdes necessarios
para voc€ em formato de papel e, em seguida, espere até que recebamos de vocé sua confirmagao
de recebimento de tais notificacdes ou divulgagdes em papel. Além disso, vocé€ nao poderd mais
usar o sistema DocuSign para receber nossos avisos € consentimentos eletronicamente ou para
assinar eletronicamente nossos documentos.

Todos os avisos e divulgacdes serao enviados a vocé eletronicamente
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A menos que vocé nos diga o contrario de acordo com os procedimentos descritos neste
documento, forneceremos eletronicamente a vocé€ por meio do sistema DocuSign todos os avisos,
divulgac¢des, autorizagdes, reconhecimentos e outros documentos exigidos ou disponibilizados a
vocé no decorrer de nosso relacionamento com vocé. Para reduzir a chance de vocé
inadvertidamente ndo receber qualquer notificagdo ou divulgagado, preferimos fornecer todas as
notificagdes e divulgacdes exigidas a voc€ pelo mesmo método e para o mesmo enderego que
vocé nos forneceu. Assim, vocé pode receber todas as divulgagdes e avisos por meio eletronico
ou em papel, por meio do sistema de envio de correspondéncia em papel. Se vocé ndo concordar
com este processo, informe-nos conforme descrito abaixo. Por favor, consulte também o
paragrafo imediatamente acima que descreve as consequéncias de sua escolha por ndo receber
nossas notificagdes e divulgacdes eletronicamente.

Como entrar em contato com a Liga Paranaense de Combate ao Cancer: P

Vocé pode entrar em contato conosco para nos informar sobre suas alteragdes sok
podemos contata-lo eletronicamente para solicitar copias impressas de certas informagdes nossas
e para retirar seu consentimento prévio para receber notificacdes e divalgacd onicamente

da seguinte forma: O
Para informar Liga Paranaense de Combate a G&W ibre seu novo e-mail endereco
Para nos informar sobre uma alteracao @ dereco de e-mail para onde devemos enviar

notificagdes e divulgagdes eletro a vocé, vocé deve nos enviar uma mensagem de e-
mail para e no corpo de tal solicitacdo, yoc€ deve indicar: seu endereco de e-mail anterior, seu
novo enderego de e-mail.

Se vocé criou u t cuSign, pode atualiza-la com seu novo endereco de e-mail nas

eferéncib .

pr
Paraysolicitar copias impressas da Liga Paranaense de Combate ao Cancer

Para solicitar a entrega de copias impressas dos avisos e divulgagdes anteriormente fornecidos
por nds a voce eletronicamente, vocé deve envie-nos um e-mail para e, no corpo da solicitagao,
vocé deve informar seu endereco de e-mail, nome completo, enderego para correspondéncia e
numero de telefone.

Para retirar seu consentimento com Liga Paranaense de Combate ao Cancer

Para nos informar que vocé ndo deseja mais receber avisos e divulgagdes futuras em formato
eletronico, pode:
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1. recuse-se a assinar um documento em sua sessao de assinatura e, na pagina subsequente,
marque a caixa de selecdo indicando que deseja retirar seu consentimento ou podera;

il. envie-nos um e-mail para e, no corpo da solicita¢do, vocé deve informar seu e-mail, nome
completo, enderego para correspondéncia e numero de telefone. [[RetirarOutro]]. .

Hardware e software necessarios

Os requisitos minimos do sistema para usar o sistema DocuSign podem mudar com o tempo. Os

requisitos atuais do sistema sdo encontrados aqui: https://support.docusign.com / Guides / signer-
guide-assinatura-requisitos do sistema .

Reconhecendo seu acesso e consentimento para receber e assinar documento
eletronicamente

Para nos confirmar que vocé pode acessar essas informagdes eletroni
semelhantes a outros avisos e divulgac¢des eletronicos que forne
este ERSD e (i) que ¢ capaz de imprimir em papel ou salvar g

ao lado de 'Concordo em usar registros e
INUAR' no sistema DocuSign.

descrito neste documento, marque a caixa de
assinaturas eletronicas' antes de clicar e

Ao marcar a caixa de selecao ao lado dg 'Concordo em usar registros e assinaturas eletronicas',

vocé confirma que:

S Eler este Registro eletronico e divulgacdo de assinaturas; e
primlir em papel este Registro Eletronico e Divulgacao de Assinatura, ou

iar este Registro Eletronico e Divulgacdo para um local onde possa imprimi-
tura referéncia e acesso; €

At€ ou a menos que vocé notifique Liga Paranaense de Combate ao Cancer conforme
descrito acima, vocé consente em receber exclusivamente por meio eletronico todos os
avisos, divulgagoes, autorizagdes, reconhecimentos e outros documentos que devem ser
fornecidos ou feitos disponivel para vocé por Liga Paranaense de Combate ao Cancer
durante o curso de seu relacionamento com Liga Paranaense de Combate ao Cancer.
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