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FACULDADE INSPIRAR
COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP

REGIMENTO INTERNO

O presente Regimento Interno dispde sobre a organizagdo, a estrutura, as
competéncias, as atribuicdes e o funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da Faculdade Inspirar, colegiado multidisciplinar de carater consultivo,

deliberativo, normativo e educativo, integrante do Sistema CEP/CONEP.

Este Regimento fundamenta-se nas normas do Ministério da Saude e na legislagédo
brasileira aplicavel a ética em pesquisa, observando a Resolugdo CNS n° 466/2012,
que estabelece as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos; a Resolugdo CNS n° 706/2023, que dispde sobre a organizacgéo, o
funcionamento e as competéncias dos Comités de Etica em Pesquisa; a Resolugdo
CNS n° 647/2020, que trata da participacao e atuacao de representantes do controle
social nos CEPs; a Norma Operacional n° 001/2013 do Sistema CEP/CONEP, que
orienta os procedimentos operacionais para submissio, tramitacdo e analise de
protocolos; e a Lei n° 14.874/2024, que institui o Sistema Nacional de Etica em

Pesquisa com Seres Humanos.

Por meio deste instrumento, estabelecem-se a composi¢cao do Comité, as atribuicdes
de seus membros, os procedimentos de analise e deliberacdo dos protocolos, as
regras de confidencialidade, os mecanismos de acompanhamento das pesquisas e
as demais disposi¢cdes necessarias a garantia da integridade ética e cientifica das
atividades desenvolvidas no ambito da Faculdade Inspirar.

CURITIBA
2026



I inspisar
@ inspisar

MOVE A SUA VIDA

CAPITULOI
DA CRIACAO E FINALIDADE DO COMITE

Art. 1° O CEP reger-se-a pelo presente Regimento Interno, pela legislacdo superior aplicavel

e pelas Instrugbes Normativas baixadas por votagdo em reunides do Comité.

Art. 2° O CEP é um colegiado multidisciplinar e independente, de relevancia publica, de
carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade, dignidade, e contribuir para o desenvolvimento

da pesquisa dentro dos padrdes éticos.

Art. 3° O CEP esta vinculado administrativamente a Diretoria da FACULDADE INSPIRAR

que lhe assegurara os meios para seu funcionamento pleno e adequado.

Art. 4° O funcionamento do CEP sera na sede da FACULDADE INSPIRAR, localizada na
Rua Joao Tschannerl n°® 880, Jardim Schaffer, CEP: 80820-010, sala 08, andar subsolo 1,
Curitiba — Parana. Tel.: (41) 3019-2828 Ramal: 2350, E-mails do CEP: cep@inspirar.com.br,
Endereco de website do CEP: https://www.inspirar.com.br/etica/, Dias de atendimento do
CEP: Segunda-feira a Sexta-feira, das 13h as 17h.
I. O CEP/INSPIRAR possuira espaco fisico exclusivo, em conformidade Resolugdo CNS
n°® 706/2023.
II. O CEP/INSPIRAR contara com funcionario administrativo exclusivo para o
desempenho das atividades técnico-administrativas, em conformidade com as
disposi¢cdes da Resolugao CNS n° 706/2023.

1. O CEP tera uma reuniao ordinaria mensal, conforme calendario elaborado pela
Coordenacdao e aprovado em reunido e reunibes extraordinarias, sempre que
necessario, por convocagao do(a) Coordenador(a) ou feita por 2/3 (dois tercos) de
seus membros, por motivo justificado, mediante aviso prévio de 3 (trés) dias uteis.

IV.  As reunides serdo devidamente registradas por meio de atas, as quais contardo o
relato das deliberagbes e serdo apresentadas aos membros na reunido subsequente
para apreciacao e aprovagao

V. asreunides do CEP sao fechadas ao publico, mantendo-se a preservagéo do sigilo e
confidencialidade, conforme define a Resolugao CNS n° 466/12:“O contetdo tratado

durante todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no CEP é de ordem
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estritamente sigilosa e suas reuniées sao sempre fechadas ao publico. Os membros
do CEP e todos os funcionarios que tém acesso aos documentos, inclusive virtuais, e
reuniées, devem manter sigilo comprometendo-se, por declaragcédo escrita, sob pena
de responsabilidade”.

VI. O CEP conta com uma sala exclusiva, com um computador com internet, uma
impressora, um aparelho de telefone, uma mesa com 3 cadeiras, e um balcdo com
chaves para guardar dos documentos com seguranca e sigilo por até 5 anos apés o

término da pesquisa, mesa de reuniao.

CAPITULOII
DA ORGANIZAGCAO E DA COMPOSIGAO

Art. 5° O CEP sera integrado por, no minimo, 9 (nove) membros e, dentre esses, pelo menos,
2 (dois) Representantes de Participante de Pesquisa (RPP).
I.  Os membros do CEP serdao nomeados por Portaria da diretoria, participando pessoas

Il.  de sexos distintos.

Ill.  Sera respeitada a proporcionalidade para membros RPPs, conforme norma
especifica.

IV.  Pelo menos 50% dos membros deverdo comprovar ter experiéncia em pesquisa.

V. O Colegiado referido no caput deste artigo tera sempre carater multidisciplinar, ndo
devendo haver mais da metade dos membros pertencente a mesma categoria
profissional, observando o equilibrio de género.

VI. O CEP podera contar com consultores ad hoc, externos ao Colegiado, com a

finalidade de fornecer subsidios técnicos.

Art. 6° Os mandatos dos membros serao de 4 (quatro) anos, podendo haver recondugao:
I.  Se o membro manifestar interesse em prorrogar, por igual periodo, sua permanéncia
no CEP.

Art. 7° O CEP sera dirigido por 1 (um) Coordenador(a) e 1 (um) Coordenador(a) Adjunto,
ambos eleitos pelos membros da Comissdo em reuniao.
l. A escolha dos membros se dara por meio de consulta prévia a coordenagao dos
cursos da FACULDADE INSPIRAR, a qual podera indicar nomes.
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Art. 8° O prazo de validade do registro e do credenciamento do CEP sera de 4 (quatro) anos.

Ao final desse periodo, devera ser solicitada a renovagao do credenciamento junto a Conep.

CAPITULOIlI
DAS ATRIBUICOES COMPETENCIAS E RESPONSABILIDADES

Art. 9° Das atribuicbes do CEP:

VL.

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, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos
estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem em
morosidade na analise;

Analise das pesquisas enviadas para o CEP por meio da Plataforma Brasil, assim
como a emissao de pareceres, serao realizadas respeitando o calendario letivo anual
do CEP.

Cumprir 0 prazo para emissao do parecer inicial no periodo de trinta (30) dias a partir
da aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem
documental devera ser realizada em até 10 dias apds a submissao.

Promover treinamentos e capacitacdo interna de seus membros, bem como da
comunidade académica.

Desempenhar papel consultivo e educativo em questbes de ética;

Elaborar seu Regimento Interno.

Art. 10° Das atribuicbes do(a) coordenador(a) do CEP:

VI.

Administrar e representar o CEP.

Convocar e presidir as reunides ordinarias e/ou extraordinarias do colegiado do CEP
com direito a contagem de sua presencga para quérum e voto de qualidade.
Providenciar relatérios anuais e envia-los aos érgaos competentes.

Executar as deliberacoes do CEP.

Constituir subcomissoes.

Distribuir para os relatores os processos submetidos ao CEP para analise e parecer

evitando distribuicdo que possa gerar conflitos de interesse.
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VII.  Solicitar ao representante legal da instituicdo a desvinculacdo e substituicdo de
membro que faltar a mais de trés reunides consecutivas sem que tenha sido
apresentada, ao presidente, justificativa para registro em ata.

VIIl.  Assinar certificados, formularios, convocagdes e oficios emitidos pelo CEP.
IX. Representar o CEP ou indicar substituto, em congressos, féruns, simpdsios ou outras
atividades relacionadas a sua atuagao.
X.  Exercer demais atribuicdes as quais o colegiado julgue pertinentes a sua funcgéo.

XI. Assegurar o sigilo dos pareceres enviados a coordenagao relativos aos processos de
pesquisa e ensino.

XIl.  Fundamentar-se na legislagédo vigente, resolu¢des normativas e diretrizes para o
adequado exercicio de suas atividades.

XIII. Declinar-se de sua competéncia, ausentando-se momentaneamente da sala de
reunides quando o colegiado tratar de processo sob sua coordenagéo. Nesse caso:

a) Outro membro presente assumira a conducao da apreciagao e deliberagao do referido

processo.

b) Nao comprometera o quérum.

Art. 11° Das atribuigbes do(a) coordenador(a) Adjunto do CEP:

VI.

VII.

VIII.

XI.

Administrar e representar o CEP.

Convocar e presidir as reunides ordinarias e/ou extraordinarias do colegiado do CEP
com direito a contagem de sua presencga para quérum e voto de qualidade.
Providenciar relatorios anuais e envia-los aos 6rgaos competentes.

Executar as deliberacdes do CEP.

Constituir subcomissoes.

Distribuir para os relatores os processos submetidos ao CEP para analise e parecer
evitando distribuigcdo que possa gerar conflitos de interesse.

Solicitar ao representante legal da instituicdo a desvinculagdo e substituicdo de
membro que faltar a mais de trés reunides consecutivas sem que tenha sido
apresentada, ao presidente, justificativa para registro em ata.

Assinar certificados, formularios, convocagdes e oficios emitidos pelo CEP.
Representar o CEP ou indicar substituto, em congressos, féruns, simpdsios ou outras
atividades relacionadas a sua atuacgao.

Exercer demais atribuigcdes as quais o colegiado julgue pertinentes a sua fungao.
Assegurar o sigilo dos pareceres enviados a coordenacgao relativos aos processos de

pesquisa e ensino.
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Fundamentar-se na legislagdo vigente, resolugdes normativas e diretrizes para o
adequado exercicio de suas atividades.

Declinar-se de sua competéncia, ausentando-se momentaneamente da sala de
reunides quando o colegiado tratar de processo sob sua coordenacgéo. Nesse caso,

nao comprometera o quérum.

Art. 12° Das atribui¢cdes do(s) funcionario(s) administrativo.

XIV.

XV.

XVI.

XVII.

XVIII.

XIX.

Realizar a gestdo documental e o acompanhamento do fluxo dos projetos de pesquisa
nas fases de tramitacdo no CEP.

Auxiliar nos procedimentos administrativos de recredenciamento e renovacao do CEP
junto aos 6rgaos competentes.

Organizar reunides, sessoes e eventos do Comité, incluindo a elaboragao, preparagao
e divulgagao das pautas junto a coordenacao.

Redigir, revisar, registrar e arquivar atas, oficios, declaragées e demais comunicados
oficiais.

Prestar suporte técnico-administrativo aos membros do CEP, bem como orientar
pesquisadores quanto aos requisitos, normas e prazos estabelecidos.

Assegurar a organizagao, o sigilo, a confidencialidade e a integridade das informagdes

e documentos sob sua responsabilidade.

Art. 13° Sao atribuicbes dos membros do CEP:

VL.

VIL.
VIII.

Participar das reunides ordinarias ou extraordinarias quando convocados.

Relatar e apresentar parecer sobre os processos que lhes forem distribuidos pelo
presidente.

Assegurar o sigilo dos pareceres enviados a coordenacgao relativos aos processos de
pesquisa e ensino.

Fundamentar-se na legislagdo vigente, resolu¢cdes normativas e diretrizes para o
adequado exercicio de suas atividades.

Declinar de sua competéncia, ausentando-se momentaneamente da sala de reunides
quando o presidente do colegiado tratar de processo sob sua coordenagao. Nesse
caso, nao comprometera o quérum.

Assinar, declaragao escrita, comprometendo-se a manter o sigilo das informagdes
recebidas, sob pena de responsabilizagdo.

N&o ceder a presséo de superiores hierarquicos ou de interessados no projeto.

Comparecer as reunides ordinarias e as extraordinarias.
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Justificar auséncia com antecedéncia minima de 24 (vinte e quatro) horas.

Propor a coordenacgédo medidas que julgue necessarias para o bom andamento dos
trabalhos.

Manter atualizados seus dados junto a CONEP.

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, em conformidade a letra A), item
2.1, da Norma Operacional 001/2013.

Art. 14° Caso haja qualquer impedimento de algum membro da comissdo em analisar

qualquer processo este devera manifestar-se por meio de oficio encaminhado a Coordenagao

do CEP para fins de arquivo.

Art. 15°. Os membros do CEP, no exercicio de suas atribui¢cdes, terdo plena autonomia na

tomada de decisbes, sendo-lhes vedado:

Obter vantagens pessoais ou de grupo resultantes de suas atividades.

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

Os membros dos CEP né&o poderao ser remunerados no desempenho de sua tarefa,
podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem
e alimentacado, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu
trabalho no CEP de outras obrigagdes na instituicdo, dado o carater de relevancia

publica da funcéo.

Art. 16° O CEP no cumprimento de sua atribuicdo de avaliacdo ética de protocolos de

pesquisa, enquadrara cada proposta em uma das seguintes categorias, em conformidade

com o estabelecido na Norma Operacional n°® 001/2013 do Conselho Nacional de Saude:

Aprovado: O protocolo encontra-se totalmente adequado para execugéo.

Com Pendéncia: A decisdo indica a necessidade de correcdo, sendo solicitadas

alteragdes ou complementagdes ao protocolo de pesquisa. Mesmo que a exigéncia
seja simples, o protocolo permanece em "pendéncia" até que seja completamente
atendida.

Em caso de parecer de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de 30 (trinta) dias, a

contar da emissao do parecer na Plataforma Brasil, para atender as solicitagbes.
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Apods o atendimento das pendéncias, o CEP tera 30 (trinta) dias para emitir o parecer
final, aprovando ou reprovando o protocolo.

Nao Aprovado: A decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sdo de

gravidade tal que nao podem ser superados pela tramitacdo em "pendéncia".

Nas decisbes de nao aprovacgao, cabe recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, no
prazo de 30 (trinta) dias, sempre que um fato novo fundamentar a necessidade de
reanalise.

Arquivado: Ocorre quando o pesquisador ndao cumpre O prazo para enviar as
respostas as pendéncias apontadas ou para interpor recurso.

Suspenso: A pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo
de seguranga, especialmente em relagéo ao participante da pesquisa.

Retirado: O Sistema CEP/CONEP acata a solicitagdo justificada do pesquisador
responsavel para a retirada do protocolo antes de sua avaliacéo ética. Neste caso, o
protocolo é considerado encerrado.

Das decisdes do CEP cabera recurso a Diretoria da FACULDADE INSPIRAR.

Art. 17° A analise ética de pesquisa, realizada pelo CEP, com emissdo do parecer, nao

podera ultrapassar o prazo de 30 (trinta) dias uteis da data de aceitagdo da integralidade dos

documentos da pesquisa, e essa aceitacdo, ou sua negativa, devera ser feita pelo CEP em

até 10 (dez) dias uteis a partir da data de submisséo.

Antes da emissao do parecer, o CEP podera solicitar ao pesquisador ou ao
patrocinador da pesquisa informagdes ou documentos adicionais ou a realizacao
de ajustes na documentagcdo da pesquisa, com suspensido do prazo previsto

no caput deste artigo por, no maximo, 20 (vinte) dias uteis.

Art. 18° o quérum para iniciar as reunides do CEP devera ser de mais da metade dos

membros.

0 quorum para deliberagdes durante as reunides deve ser de mais da metade dos
membros.
O CEP ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, se torna

corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa.

Art. 19° O CEP devera determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa quando o

pesquisador responsavel ndo atender, no prazo assinalado, as solicitagbes que Ihe forem
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feitos como também podera considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo

pesquisador responsavel.

Art. 20° O CEP podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisdo ética,
solicitar informagdes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das

questodes, ficando suspenso o procedimento até o recebimento dos elementos solicitados.

Art. 21° Caso as atividades do CEP sejam suspensas, temporariamente, por ocorréncia de
greve ou recesso institucional (por exemplo, férias letivas nas instituicdes académicas),
devem ser adotadas as seguintes medidas:

Em caso de GREVE, assim que deflagrada, o CEP devera informar:

I. & comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas (como, por
exemplo, comissdes de pds-graduagao, centro de pesquisa clinica, pré-reitoria de pesquisa)
quanto a situacdo, informando se havera interrupcido temporaria da tramitacido dos
protocolos, e se a tramitagdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que
perdurar a greve.

Il. aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracao estimado da
greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que permanegam assistidos em casos
de duvidas sobre a eticidade e apresentagdo de denuncia durante todo o periodo da greve.
Ill. 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 avaliagao ética pelo CEP institucional.

Em caso de RECESSO INSTITUCIONAL, com a devida antecedéncia e por meio de ampla

divulgagao por via eletronica, o CEP devera informar:

I. @ comunidade de pesquisadores o periodo exato de duragdo do recesso.

Il. aos participantes de pesquisa e seus representantes o periodo exato de duracdo 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. 22° Compete ao CEP, apos analise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se
apresente de forma clara, objetiva e detalhada, a decisao do colegiado, em prazo estipulado

em norma operacional, bem como:

l. Encaminhar, apds andlise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP,

observando de forma cuidadosa toda a documentag¢ao que deve acompanhar esse
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encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovacgao
detalhada de custos e fontes de financiamento necessarios para a pesquisa.

Il.  Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugao de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo.

. Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco
inerente a pesquisa.

IV. Manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes, por um
periodo de 5 (cinco) anos apdés o encerramento do estudo, podendo esse
arquivamento processar-se em meio digital.

V. receber denuncias ou perceber situacbes de infragdes éticas, sobretudo as que
impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser comunicados
as instancias competentes para averiguagao e, quando couber, ao Ministério Publico,
em conformidade ao Artigo 15, inciso XIlII, Resolugdo CNS n° 706/2023.

VI.  Manter comunicagéao regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria

Executiva.

Capitulo IV
DAS DISPOSIGCOES GERAIS

Art. 23°. As alteragdes deste Regimento poderédo ser efetuadas pelo CEP, devendo ser

submetidas a Diretoria da Faculdade Inspirar e, posteriormente, encaminhadas a CONEP

Art. 24°. Este Regimento entrara em vigor apés aprovagao da CONEP.

Curitiba, 10 de fevereiro de 2026



