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Portaria n°15 de 01 de Outubro de 2025 — SMS

REGIMENTO INTERNO DA COMISSAO DE ETICA EM PESQUISA —
CEP/SMS TOLEDO (PR)

Capitulo I — Da Finalidade e Competéncia

Art. 1° — A Comissdo de Etica em Pesquisa da Secretaria Municipal de Saude de Toledo (CEP/SMS-
Toledo), instituida por ato do Poder Executivo Municipal, constitui-se em um colegiado interdisciplinar,
multidisciplinar e independente, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os
direitos e a dignidade dos participantes de pesquisas envolvendo seres humanos no ambito da
Secretaria Municipal de Satde. O CEP/SMS-Toledo pautara suas agdes nos principios éticos e
diretrizes nacionais e internacionais de pesquisa envolvendo seres humanos, observando a Constitui¢ao
Federal, a legislagdo vigente e, em especial, as resolugdes do Conselho Nacional de Saude,
notadamente a Resolu¢do CNS n°® 466/2012, a Resolugdo CNS n° 510/2016 ¢ a Resolugao CNS n°
580/2018.

Art. 2° — O CEP/SMS-Toledo tem por finalidade primordial resguardar os interesses ¢ o bem-estar dos
participantes das pesquisas em sua integridade e dignidade, reconhecendo sua vulnerabilidade e
assegurando que as pesquisas se desenvolvam dentro de padrdes éticos aceitaveis. Para tanto, cabe ao
CEP/SMS-Toledo analisar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres
humanos realizadas no ambito da Secretaria Municipal de Satide ou em unidades a ela vinculadas,
zelando para que atendam as normas €ticas vigentes.

Art. 3° — Compete ao CEP/SMS-Toledo:

I. Analisar eticamente projetos de pesquisa envolvendo seres humanos que sejam conduzidos,
parcial ou integralmente, na rede municipal de satde, avaliando também a viabilidade operacional dos
locais de pesquisa sob responsabilidade da Secretaria Municipal de Satde;

II. Emitir pareceres consubstanciados sobre os protocolos de pesquisa submetidos, dentro dos prazos
regimentais e em conformidade com as normas operacionais do Sistema CEP/CONEP;

III. Acompanhar o desenvolvimento das pesquisas aprovadas, exigindo dos pesquisadores relatorios
parciais e finais conforme estabelecido nas resolugdes pertinentes, e monitorar eventos adversos ou
qualquer fato que possa alterar o curso do estudo, decidindo, quando for o caso, pela continuidade,
modificacdo ou suspensdo da pesquisa para protecdo dos participantes;

IV. Orientar pesquisadores e instituicoes quanto aos aspectos éticos das pesquisas, desempenhando
papel consultivo e educativo no ambito da ética em pesquisa, divulgando as legislacdes pertinentes e
promovendo capacitagdes sobre ética na pesquisa para seus membros e profissionais da Secretaria;

V. Manter comunicaciio e interlocucio com a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)
sempre que necessario, submetendo a ela os casos omissos ou de dificil decisdo ética, bem como
informando-a sobre irregularidades éticas graves, conforme exigido pelas normas do Sistema
CEP/CONEP;
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VI. Garantir a confidencialidade de todos os dados, documentos e informagdes recebidos durante a
analise dos protocolos, mantendo sigilo estrito sobre o conteido das pesquisas avaliadas e das
deliberagdes do colegiado.

Sistema
Unico
e Saisde

Capitulo II — Da Composicao e Nomeaciao dos Membros

Art. 4° — O CEP/SMS-Toledo terd composi¢ao multiprofissional e transdisciplinar, integrada por 06
membros titulares e seus respectivos suplentes. Os membros serdo escolhidos de forma a representar
diversas areas de atuacgdo relevantes — incluindo servidores das areas de satde, ciéncias humanas e
sociais, gestdo publica em satde, pesquisa cientifica e bioética — bem como representantes da sociedade
civil organizada. Dentre os membros, um membro titular ¢ um membro suplente deverdo ser
representantes indicados pelo Conselho Municipal de Satide (CMS), membros do CMS, assegurando a
participagdo da comunidade nas avaliagdes éticas.

Art. 5° — Os membros do CEP/SMS-Toledo deverdo atuar com total independéncia na tomada de
decisdes, sem sofrer qualquer tipo de pressdo hierarquica ou institucional em razdo de suas fungdes. No
desempenho de suas atividades no colegiado, devem manter sigilo sobre as informagdes confidenciais
acessadas e abster-se de participar da revisdo de qualquer projeto no qual estejam diretamente
envolvidos ou que configure potencial conflito de interesse. Todos os integrantes assinardo termo de
compromisso de confidencialidade e declaracdo de inexisténcia de conflitos de interesse, declarando
ndo possuir vinculos que possam gerar beneficio proprio ou de outrem com os resultados das pesquisas
analisadas. Caso algum membro tenha vinculo com a instituigdo proponente ou patrocinadora de
determinado protocolo, ficara impedido de analisd-lo e devera ausentar-se das discussdes e
deliberagdes correspondentes.

Art. 6° — A participagdo no CEP/SMS-Toledo nao sera remunerada. Os membros desempenharao
suas fungdes por servigo publico de relevancia, podendo, contudo, receber ressarcimento de eventuais
despesas necessarias (como transporte, hospedagem ou alimentagdo) quando relacionadas as atividades
do Comité, se for o caso. Os integrantes do CEP/SMS-Toledo deverao ter garantidas, pela institui¢do,
condigdes adequadas de tempo e infraestrutura para a realizagdo de suas tarefas no Comité, ficando
dispensados de outras obrigagdes institucionais no horario de reunides do CEP ou em atividades da
CONEP, dada a natureza de munus publico de suas fungdes.

Art. 7° — O CEP/SMS-Toledo podera recorrer, quando necessario, a consultores “ad hoc”,
especialistas com competéncia técnica e/ou cientifica em areas especificas, para assessorar na analise
de protocolos de pesquisa que exijam conhecimentos ndo dominados pelos membros. Tais consultores
eventuais nao terdo direito a voto nas deliberagdes e deverdo igualmente respeitar as normas de
confidencialidade e declarar auséncia de conflitos de interesse.

Art. 8° — Os membros do CEP/SMS-Toledo serdo nomeados por ato formal da Secretaria Municipal de
Satde de Toledo, que publicara portaria designando os titulares e suplentes. A composi¢do do
colegiado observara os seguintes critérios basicos:

I. Indicacio pelo Conselho Municipal de Saide: o Conselho Municipal de Saude indicara pelo
menos 1 (um) membro titular (e seu suplente) representante dos usuarios do SUS no municipio;
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II. Indica¢iio pela Secretaria Municipal de Saude: os demais membros (titulares e suplentes) serdo
designados pela Secretaria Municipal de Saude, selecionados dentre profissionais de notdria atuagdo
nas areas mencionadas no Art. 4°, com experiéncia em pesquisa e/ou em é&tica em pesquisa;
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III. Evitar conflitos de interesse: na escolha dos membros, deve-se evitar nomear pessoas que, em
razdo de funcdo de dire¢do/gestdo na instituicdo ou vinculo direto com possiveis proponentes de
pesquisa, possam interferir na autonomia do CEP ou ter suas decisdes influenciadas por interesses
institucionais. Todos os membros deverdo assinar termo de compromisso de independéncia, declarando
que se comprometem a atuar com imparcialidade.

Paragrafo tnico. A designagdo dos membros do CEP/SMS-Toledo e eventuais substituicdes de
titulares serdo comunicadas & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), conforme as normas
vigentes do Sistema CEP/CONEDP, para fins de registro e credenciamento do Comité.

Capitulo III - Do Mandato, das Reuniées e do Quérum

Art. 9° — O mandato dos membros (titulares e suplentes) do CEP/SMS-Toledo sera de 3 (trés) anos,
contados a partir da data de publicacdo da portaria de nomeagdo, podendo ser reconduzido
sucessivamente por igual periodo. Ao término de cada mandato, a Secretaria Municipal de Satde
procedera, se for o caso, a renovacgdo parcial ou total dos integrantes, mediante novas indicagdes ou
recondugdo dos membros atuais, observados os critérios do Art. 8°.

Art. 10 — Em caso de vacancia de um membro titular (por rentncia, desligamento ou outra razao),
assumira automaticamente em seu lugar o respectivo suplente, que passara a exercer as fungdes de
titular pelo restante do mandato em curso. A Secretaria Municipal de Satide devera entdo designar, por
nova portaria, um novo suplente para compor o Comité, atendendo aos requisitos de perfil
estabelecidos neste Regimento.

§ 1° — O membro titular que ndo puder comparecer a alguma reunido ou estiver impedido de participar
da avaliagdo de determinado protocolo devera comunicar com antecedéncia ao respectivo suplente,
para que este o substitua na reunido ou na analise do projeto em questdo.

§ 2° — Seréd considerado automaticamente desligado do CEP/SMS-Toledo o membro (titular ou
suplente) que deixar de comparecer, sem justificativa prévia, a 3 (trés) reuniGes ordinarias
consecutivas, ou a 4 (quatro) reunides intercaladas, no periodo de 12 (doze) meses. Nesses casos, 0
Coordenador do CEP comunicara o fato a Secretaria Municipal de Satde, propondo a dispensa formal
do membro faltoso e a nomeagdo de um substituto para completar o mandato, conforme os critérios do
Art. 8°.

Art. 11 — O CEP/SMS-Toledo tera um Coordenador ¢ um Vice-Coordenador. O Coordenador sera
designado pela Secretdria Municipal de Satde dentre os membros titulares do Comité. O Vice-
Coordenador sera eleito pelos demais membros do CEP, dentre os titulares, em votacdo interna do
colegiado. Tanto o Coordenador quanto o Vice-Coordenador terdo mandato de 3 (trés) anos,
coincidindo com o periodo de composi¢ao do CEP, admitida a reconducédo por sucessivos mandatos.
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§ 1° — Compete ao Coordenador do CEP/SMS-Toledo, além de representar institucionalmente o
Comité: convocar e¢ presidir as reunides ordinarias e extraordinarias; coordenar os trabalhos e a
distribuicdo dos projetos entre os relatores; assegurar o cumprimento deste Regimento e das
deliberagdes do colegiado; assinar os pareceres finais e demais documentos oficiais emitidos pelo CEP;
e encaminhar, anualmente, a Secretaria Municipal de Saude e ao Conselho Municipal de Saude
relatorios de atividades e plano de trabalho do Comité, para conhecimento.
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§ 2° — Compete ao Vice-Coordenador substituir o Coordenador em suas faltas, impedimentos ou
afastamentos eventuais, assumindo suas atribui¢des durante essas ocasides. O Vice-Coordenador
também devera auxiliar o Coordenador em assuntos de competéncia do CEP sempre que necessario.

§ 3° — O CEP/SMS-Toledo contard com uma Secretaria Executiva, exercida por um secretario (ou
secretaria) executivo escolhido dentre os membros ou designado pelo Coordenador, com aprovagdo do
colegiado. Compete a Secretaria Executiva dar suporte administrativo e operacional ao funcionamento
do Comité, incluindo preparar as pautas, organizar os arquivos e registros (atas das reunides, lista de
presencas, protocolos recebidos, correspondéncias etc.), providenciar a comunicagdo das decisdes aos
pesquisadores, manter controle dos prazos processuais e elaborar os relatdrios de atividades do CEP.

Art. 12 — O CEP/SMS-Toledo reunir-se-a ordinariamente pelo menos 1 (uma) vez por més, em data
e horario previamente fixados no calendario anual de reunides, ¢ extraordinariamente sempre que
convocado pelo Coordenador ou por solicitagdo da maioria simples dos membros titulares. As reunides
ordinarias deverdo ocorrer preferencialmente em dia e horario fixos (salvo necessidade de alteracdo
definida pelo Coordenador), enquanto reunides extraordinarias poderdo ser convocadas com a
antecedéncia necessaria, informando-se aos membros a pauta especifica a ser tratada.

Art. 13 — As reunides do CEP/SMS-Toledo serdo instaladas com a presenca de quérum minimo
correspondente & maioria simples do total de membros (titulares ou suplentes) em exercicio. Para
fins de quérum, considera-se maioria simples mais de metade dos membros nomeados — por exemplo,
no caso de 6 membros nomeados, sdo necessarios no minimo 3 membros mais um presentes para
abertura da sessdo. O controle de presenca serd registrado mediante assinatura dos participantes em
lista propria ou registro eletronico equivalente.

§ 1° — As reunides do CEP/SMS-Toledo nio seriio abertas ao publico, em respeito ao carater sigiloso
das analises e a necessidade de confidencialidade. Excepcionalmente, a critério do Coordenador e com
concordancia do colegiado, poderdo ser admitidos observadores em partes da reunido, desde que nio
haja analise de matéria sigilosa ou conflito de interesse, € que os observadores se comprometam a
manter confidencialidade. Observadores ndo poderdo interferir nas discussdes nem participar das
deliberagdes.

§ 2° — As deliberagdes do CEP/SMS-Toledo serdo tomadas preferencialmente por consenso entre os
membros presentes. Na auséncia de consenso, as decisdes serdo definidas por vetagio, aprovadas por
maioria simples dos membros presentes. Cada membro (titular ou suplente substituindo o titular) tera
direito a um voto; em caso de empate, cabera ao Coordenador o voto de desempate.

Art. 14 — As reunides do CEP/SMS-Toledo obedecerdo a uma pauta previamente organizada. A pauta
incluira os projetos de pesquisa a serem apreciados (listados em ordem cronologica de submissao ou de
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entrada no Comité) e os demais assuntos pendentes ou definidos na reunido anterior. O Secretario
Executivo sera responsavel por distribuir aos membros relatores, com antecedéncia, copias ou acesso
aos protocolos de pesquisa que constam na pauta, preferencialmente por meio eletronico seguro.
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§ 1° — Cada projeto de pesquisa recebido sera designado a pelo menos um relator entre os membros do
CEP, que ficara responsavel por proceder a andlise inicial e elaborar um relatério e parecer por escrito
sobre o protocolo. A discussdo de cada projeto em reunido sera iniciada pela apresentagdo do relatoério
do relator, seguida dos comentarios e do debate entre os demais membros, até a formulagdo de um
parecer final do colegiado.

§ 2° — O parecer consubstanciado final referente a cada protocolo — contendo a decisdo do CEP e sua
fundamentacdo ética detalhada — sera elaborado ao término das discussdes e devera ser aprovado pelo
colegiado, sendo entdo assinado pelo Coordenador do CEP/SMS-Toledo. Esse parecer servira de base
para a comunicagao oficial da decisdo ao pesquisador por meio da Plataforma Brasil e, quando cabivel,
por oficio. Todas as decisdes e pareceres serdo registrados em ata da reunido e arquivados pelo CEP
para fins de auditoria e acompanhamento futuro.

Capitulo IV — Do Fluxo de Analise e Julgamento dos Projetos de Pesquisa

Art. 15 — Submissiao dos projetos: Todos os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos que
pretendam utilizar, como campo de estudo, os servi¢os, unidades, dados ou usudrios vinculados a
Secretaria Municipal de Saude de Toledo devem ser submetidos previamente a apreciacio ética do
CEP/SMS-Toledo. A submissdo dos protocolos de pesquisa sera realizada via Plataforma Brasil,
plataforma nacional unificada para cadastro de pesquisas envolvendo seres humanos, em conjunto com
criagdo de Protocolo Interno Municipal, em area designada para tal no website do municipio de Toledo
(www.toledo.pr.gov.pr, aba “Servigos”, “Protocolo on-line”, selecionar a op¢ao “Abrir novo protocolo”,
Assunto: ”Solicitagio Secret Satide — Comite Etica Pesquisa Bioética — Versdo 1”). Este passo gera um
nimero de protocolo, cujo qual pode ser acessado online, no mesmo sitio eletronico, para recebimento
da resposta e parecer consubstanciado emitido pela presente Comissao.

§ 1° — Pesquisadores vinculados a institui¢cdes externas (como universidades) que desejem conduzir
pesquisa nas unidades da Secretaria Municipal de Satide de Toledo deverdo inicialmente submeter seus
projetos ao CEP da institui¢do de origem (institui¢do proponente) e, na Plataforma Brasil, indicar a
Prefeitura Municipal de Toledo (Secretaria de Satide) como Instituicio Coparticipante. Somente apos
a aprovacao ética pelo CEP da institui¢do proponente € que o projeto serd encaminhado ao CEP/SMS-
Toledo, via Plataforma Brasil, para analise ética local quanto a viabilidade de campo e aspectos
complementares.

§ 2° — Pesquisadores sem vinculo institucional especifico, ou servidores da Secretaria Municipal de
Saude de Toledo que desenvolvam projetos ndo vinculados a programas de pos-graduacdo ou pesquisa
académica formal, deverdo submeter seus projetos diretamente ao CEP/SMS-Toledo na condicao de
Instituicio Proponente na Plataforma Brasil. Em todos os casos, o pesquisador deve anexar na
Plataforma Brasil os documentos exigidos pelas normas (projeto, termo de consentimento,
instrumentos de coleta, curriculos, aprovagdes institucionais, etc.) antes do inicio da analise ética pelo
CEP/SMS-Toledo.
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Art. 16 — Distribui¢do e checagem documental: Ao receber um novo protocolo de pesquisa pela
Plataforma Brasil, a Secretaria Executiva do CEP/SMS-Toledo realizara uma checagem preliminar da
documentacgdo, verificando se todos os formuldrios e anexos obrigatorios foram devidamente
apresentados pelo pesquisador. Caso haja pendéncias documentais ou necessidade de esclarecimentos
administrativos, o CEP/SMS-Toledo podera solicitar complementac@o ao pesquisador antes de aceitar o
protocolo para anélise ética.
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§ 1° — Estando a documentagdo completa, o protocolo sera oficialmente aceito para revisao ética. O
prazo para o CEP emitir o parecer inicial (parecer consubstanciado) serda de até 30 (trinta) dias,
contado a partir da data de aceite do protocolo na Plataforma Brasil. Esse prazo de analise ética inicia-
se somente apds a confirmagdo de que o protocolo contém todos os elementos necessarios (caso em que
eventuais dias despendidos na checagem documental prévia ndo sdo contabilizados no prazo de 30
dias). Conforme a Norma Operacional CNS n° 001/2013, admite-se até 10 (dez) dias para a
validacio documental e 30 dias para emissdo do parecer, totalizando no maximo 40 dias desde a
data de submissdo até o parecer, salvo interrupgdes justificadas.

§ 2° — O Coordenador do CEP distribuird os protocolos entre os membros do Comité, designando
relatores para procederem a analise detalhada de cada projeto, conforme o previsto no Art. 14 §1°.
Sempre que possivel, a distribui¢do dos projetos considerard a expertise dos membros em relacdo ao
tema da pesquisa, bem como buscara equilibrar a carga de trabalho entre os integrantes do colegiado.

§ 3° — Uma vez concluida a analise ética pelo CEP/SMS-Toledo, cada protocolo de pesquisa sera
enquadrado em uma categoria de decisio, nos termos das normas operacionais do Sistema
CEP/CONEP. As decisdes emitidas pelo CEP/SMS-Toledo poderao ser das seguintes modalidades:

e Aprovado: o protocolo de pesquisa foi considerado totalmente adequado para execugio,
atendendo a todas as exigéncias éticas e regulamentares. Projetos aprovados poderdo iniciar ou
continuar sua execugdo, devendo os pesquisadores cumprir as condi¢des eventualmente
estabelecidas pelo CEP.

e Com Pendéncia: a decisdo do CEP indica que o protocolo necessita de correcdes ou
informacdes adicionais antes de ser considerado adequado. Neste caso, o projeto permanece
em situacio de pendéncia até que o pesquisador atenda as solicitacdes do CEP. O pesquisador
terd um prazo de até 30 (trinta) dias a partir da data de ciéncia do parecer para submeter, via
Plataforma Brasil, as modificagdes ou esclarecimentos solicitados. Recebidas as respostas, o
CEP/SMS-Toledo tera até¢ 30 (trinta) dias para emitir um novo parecer (em geral aprovando
ou, se ainda insuficiente, emitindo nova pendéncia ou ndo aprovacdo). Se o pesquisador nio
cumprir o prazo para resposta, o protocolo podera ser arquivado (ver defini¢do de Arquivado
abaixo).

e Niao Aprovado: o protocolo apresenta obstaculos de natureza ética ou de viabilidade
considerados graves, de forma que nfo ¢ possivel sua aprovagdo nem mesmo mediante
corregdes adicionais em pendéncia. Projetos ndo aprovados nio poderio ser executados na
forma proposta. Das decisdes de ndo aprovacdo, cabe recurso do pesquisador ao proprio CEP
ou diretamente 8 CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias apés a ciéncia, especialmente se houver
fatos novos ou argumentos relevantes que justifiquem reanalise do protocolo.
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e Arquivado: o protocolo serd considerado arquivado quando o pesquisador deixar de
responder no prazo as pendéncias apontadas pelo CEP ou deixar de interpor recurso dentro do
prazo cabivel apos uma decisdo de ndo aprovacgdo. Nesses casos, o protocolo é encerrado sem
aprovagdo; contudo, poderd ser reativado mediante nova submissdo ou a critério do CEP, se
justificado.

o Suspenso: decisdo aplicada a pesquisas ja aprovadas e em andamento, mas que devem ser
interrompidas temporariamente por motivo de seguranca ética — por exemplo, diante de
eventos adversos graves ou outras evidéncias de risco aos participantes. A pesquisa
permanecera suspensa até que o CEP reavalie a situagdo e autorize sua retomada ou determine o
cancelamento definitivo.

e Retirado: ocorre quando o pesquisador responsavel solicita a retirada do protocolo
(desisténcia de realizar o estudo) antes de uma decisdo final de aprovacdo, e tal solicitagdo ¢
aceita no Sistema CEP/CONEP. Nessa hipotese, o protocolo ¢ dado como encerrado a pedido
do pesquisador, sem emissao de parecer conclusivo pelo CEP.

Sistema
Unico
e Saisde

Art. 17 — Apos a aprovagdo de um projeto de pesquisa, cabe aos pesquisadores cumprir as condi¢des
estabelecidas no parecer ético ¢ informar periodicamente o CEP/SMS-Toledo sobre o andamento do
estudo. O CEP devera acompanhar a execuciio dos projetos aprovados por meio da andlise de
relatérios parciais e finais que serdo solicitados aos pesquisadores de acordo com os prazos
estipulados no parecer ou nas normas vigentes.

§ 1° — Qualquer evento adverso grave ou ocorréncia que possa alterar o risco-beneficio da pesquisa
devera ser comunicado imediatamente pelo pesquisador ao CEP/SMS-Toledo. O Comité avaliara essas
ocorréncias e podera determinar, caso julgue necessario, a suspensio da pesquisa, modificacio do
protocolo ou outras medidas cabiveis para resguardar os participantes, informando a CONEP e as
autoridades sanitarias competentes quando apropriado.

§ 2° — Alteragdes substanciais no protocolo de pesquisa (como em método, local de realizagdo, equipe
ou termo de consentimento) s6 poderdo ser implementadas pelos pesquisadores apos aprovacio
prévia de uma emenda ética submetida ao CEP/SMS-Toledo, nos termos das diretrizes do Sistema
CEP/CONEP. O CEP analisard emendas ou notificagdes de alteracdo seguindo os mesmos
procedimentos de revisdo ética dos projetos iniciais.

Art. 18 — Arquivo dos documentos: O CEP/SMS-Toledo mantera em arquivamento confidencial
todos os protocolos de pesquisa recebidos, incluindo documentos submetidos pelos pesquisadores e
registros (pareceres, decisdes, atas) produzidos pelo Comité, pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos apos
o encerramento do estudo ou do protocolo. Decorrido esse prazo, os documentos poderdo ser
destinados conforme a legislagdo arquivistica aplicavel e orientagdo da CONEP — por exemplo,
podendo ser eliminados ou digitalizados — desde que ja ndo haja pendéncias legais, éticas ou cientificas
relativas a pesquisa em questao.

Capitulo V — Disposi¢oes Finais
Art. 19 — O presente Regimento Interno entra em vigor apds sua homologacio pela Secretaria

Municipal de Saude de Toledo e publicagdo oficial, passando a reger plenamente o funcionamento do
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CEP/SMS-Toledo. Ato continuo, este Regimento devera ser encaminhado a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP) para fins de registro e referendo, conforme as normas do Sistema
CEP/CONEP.

Art. 20 — Este Regimento podera ser revisado e alterado periodicamente, visando manter-se
atualizado com as legislagdes e normas éticas vigentes. Propostas de alteragdo deverao ser apresentadas
e aprovadas em reunido do CEP/SMS-Toledo, mediante voto favoravel de pelo menos 2/3 (dois tercos)
dos membros, e subsequentemente homologadas pela Secretaria Municipal de Saude para produzirem
efeito.

Art. 21 — Os casos omissos ¢ as duvidas surgidas na aplicacdo deste Regimento Interno serdo dirimidos
pelo plenario do CEP/SMS-Toledo, respeitando a legislagdo superior. Quando necessario, o CEP
podera consultar a CONEP para orientagdo. Das decisdes do CEP em matéria de interpretacdo deste
Regimento caberd, em ultima instdncia administrativa, recurso a Secretdria Municipal de Saude.
Situagdes ndo contempladas neste documento serao resolvidas em conformidade com as resolugdes do
Conselho Nacional de Saude e demais normativas aplicaveis.

Art. 22 — Fica revogado qualquer regulamento ou norma interna anterior que disponha em contrario ao
presente Regimento no ambito da Secretaria Municipal de Satide de Toledo, no tocante & ética em
pesquisa envolvendo seres humanos. Todos os membros do CEP/SMS-Toledo, ao tomar posse, deverdo
estar cientes e de acordo com as disposigdes deste Regimento Interno, comprometendo-se a cumpri-lo e
a fazé-lo cumprir em suas atribuigdes.

Paragrafo wnico: Este Regimento Interno devera ser amplamente divulgado no ambito da Secretaria
Municipal de Saude de Toledo e disponibilizado ao ptblico e aos pesquisadores interessados, por meio
dos canais oficiais (publicacdo em Diario Oficial do Municipio e website da Secretaria), reforcando o
compromisso do municipio com a transparéncia e a ética nas pesquisas em saude.

Gabinete da secretaria municipal de satde de Toledo/PR - SMS em 01 de outubro de 2025.

assinado digitalmente

ADRIANE MONTEIRO SANTANA
Secretaria Municipal de Satude
Portaria n® 294, 17 de abril de 2025.

assinado digitalmente

ANDRE LUIZ BATISTA
Médico de Familia e Comunidade
Clinica Médica CRM-PR 36624
Coordenador CEP-SMS
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