RESOLUGAO N2 03/2013 — CONSUNI/UENP

Sumula: Aprova Ad Referendum Regimento
do Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos — UENP e demais providéncias
relativas a pesquisa.

O Vice-Reitor e Reitor em exercicio da Universidade Estadual do Norte
do Parana — UENP, Prof. Dr. Rinaldo Bernardelli Junior, nomeado pelo decreto n? 8744, de 16
de novembro de 2010, do Governo do Estado do Parand, no uso de suas atribuicoes legais e
regimentais, HOMOLOGA Ad Referendum do Conselho Universitario — CONSUNI a seguinte:

RESOLUCAO

Art. 12 Fica aprovado, como parte indissocidvel desta Resolugdo, o anexo que estabelece o
Regimento do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — UENP e demais
providéncias relativas a pesquisa.

Art. 22 Esta Resoluc¢do entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposicdes
contrarias.

Gabinete do Reitor da UENP em,
Jacarezinho, 18 de dezembro de 2013.

Oniginal (ssinade
Prof. Dr. Rinaldo Bernardelli Junior,
Vice-Reitor no exercicio da reitoria da UENP.
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ANEXO A RESOLUCAO N2 003/2013 — CONSUNI/UENP

REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS - UENP

CAPITULO I - DA CRIACAO E DEFINICOES

Art. 12 Fica regulamentado o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade Estadual do Norte do Parand (CEP/UENP), em cumprimento a Resolugdo do
Conselho Nacional de Saude (CNS), n?466, de 12 de dezembro de 2012, e demais resolugdes
complementares.

Art. 22 O CEP/UENP é um érgdo colegiado interdisciplinar, deliberativo, consultivo,
educativo e independente na tomada de decisdes, quando no exercicio das suas fungoes,
tendo a finalidade precipua de defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e contribuir para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes
éticos. E, visa ainda, assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos participantes da
pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

Art. 32 Para as finalidades deste Regimento entende-se por:

| - achados da pesquisa - fatos ou informag¢des encontrados pelo pesquisador no decorrer da
pesquisa e que sejam considerados de relevancia para os participantes ou comunidade
participantes;

Il - assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa, crianca,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacdo ou intimidacdo. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que
esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreensdo e respeitados em suas
singularidades;

Il - assisténcia ao participante da pesquisa:

a) assisténcia imediata - é aquela emergencial e sem 6nus de qualquer espécie ao
participante da pesquisa, em situacdes em que este dela necessite; e

b) assisténcia integral - é aquela prestada para atender complicacdes e danos
decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa;

Criada pela Lei Estadual 15.300/2006 — Autorizada pelo Decreto Estadual n2 3909/2008 - CNPJ 08.885.100/0001-54
Av. Getlio Vargas, 850, CEP 86400-000 Jacarezinho/PR — fone/fax 43 3525 3589 — www.uenp.edu.br



IV - beneficios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo
participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participacdo na pesquisa;

V - consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo
ou intimidagdo, apds esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incomodo que
esta possa acarretar;

VI - dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou posterior, direto ou
indireto, ao individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa;

VIl - indenizacdo - cobertura material para reparacdo a dano, causado pela pesquisa ao
participante da pesquisa;

VIII - instituicdo proponente de pesquisa - organiza¢do, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsavel estd vinculado;

IX - instituicdo coparticipante de pesquisa - organizacdo, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa se desenvolve;

X - participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida e voluntdria, ou sob o
esclarecimento e autorizacdo de seu(s) responsdavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A
participacdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de
bioequivaléncia;

Xl - patrocinador - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa,
mediante ag¢des de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional;

XIl - pesquisa - processo formal e sistematico que visa a produc¢dao, ao avanco do
conhecimento e/ou a obtencdo de respostas para problemas mediante emprego de método
cientifico;

Xl - pesquisa em reprodugdo humana - pesquisas que se ocupam com o funcionamento do
aparelho reprodutor, procriacdo e fatores que afetam a salude reprodutiva de humanos,
sendo que nesses estudos serdo considerados "participantes da pesquisa" todos os que
forem afetados pelos procedimentos dela;

XIV - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente, tenha
como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma
direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informacdes ou materiais bioldgicos;

XV - pesquisador - membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade e bem
estar dos participantes da pesquisa;
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XVI - pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacdo da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa;

XVIl - protocolo de pesquisa - 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;

XVIII - provimento material prévio - compensac¢do material, exclusivamente para despesas de
transporte e alimentacdo do participante e seus acompanhantes, quando necessdrio,
anterior a participacdo deste na pesquisa;

XIX - relatério final - é aquele apresentado apds o encerramento da pesquisa, totalizando
seus resultados;

XX - relatério parcial - é aquele apresentado durante a pesquisa demonstrando fatos
relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento;

XXI - ressarcimento - compensa¢ao material, exclusivamente de despesas do participante e
seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentacao;

XXII - risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensdo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela
decorrente;

XXIII - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - documento no qual é explicitado
o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal, de forma
escrita, devendo conter todas as informacdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de
facil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde
participar;

XXIV - Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessivel para os
menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apds os participantes da
pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da
pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais; e

XXV - vulnerabilidade - estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou motivos,
tenham a sua capacidade de autodeterminacdo reduzida ou impedida, ou de qualquer forma
estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e
esclarecido.

Art. 42 Toda e qualquer pesquisa envolvendo seres humanos devera obedecer as
recomendacdes do presente Regimento e da Resolug¢do n2 466/12 do CNS, bem como dos
documentos citados em seu predambulo e demais resolu¢cdes complementares.
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CAPITULO Il - DA COMPOSICAO

Art. 52 O CEP/UENP sera composto de 11 (onze) membros titulares, e respectivos suplentes,
sendo um de cada Centro de Estudos da UENP e 01 (um) membro ndo pertencente ao
quadro de funcionarios desta universidade, representante dos usuarios da Universidade,
conforme definido na Resolugdo 240 do CNS.

§ 19 Os representantes dos Centros de Estudos serdo eleitos pelos seus pares dentre os
docentes com titulacdo minima de mestrado.

§ 22 Deverdo constituir o CEP/UENP profissionais da area de saude, das ciéncias exatas,
sociais e humanas, de ambos os sexos, devendo pelo menos a metade de seus membros
possuir experiéncia em pesquisa e pertencer a categorias profissionais diversas, garantindo a
multi e transdisciplinaridade.

§ 32 O representante dos usudrios deve ser pessoa capaz de expressar pontos de vista e
interesses de individuos e/ou grupos sujeitos de pesquisas, representativo de interesses
coletivos e publicos diversos, ndo devendo ser funcionario da instituicdo, nem assumir
carater profissional.

§ 42 O representante dos usuarios devera ser indicado por féruns ou conselhos de entidades
representativos de usuarios e/ou portadores de patologias e deficiéncias.

§ 52 N3o podem integrar o CEP/UENP:
| - docentes contratados por prazo determinado;

Il - docentes ocupantes de cargos administrativos com carga hordria superior a 20 (vinte)
horas.

Art. 62 O CEP/UENP podera recorrer a consultores ad hoc, pertencentes ou n3o a instituicdo,
caso houver necessidade de obter subsidios técnicos especificos sobre algum projeto
analisado, para garantir a representacdo de grupos vulneraveis ou para garantir a
familiaridade com os costumes e tradicdes de comunidades indigenas, quando o projeto
envolver pesquisa com tais grupos ou comunidades.

Art. 72 O mandato dos integrantes do CEP/UENP serd de 03 (trés) anos, sendo permitida
uma recondugdo consecutiva por igual periodo e preferida a permanéncia de 50 % de seus
membros.
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Art. 82 O CEP/UENP contard com um Coordenador e um Vice-Coordenador, cuja escolha
deverad ser feita entre os membros que o compdem, por ocasido da primeira reunido deste
comité, para um mandato de 03 (trés) anos, permitindo-se uma reconducdo pelo mesmo
periodo.

Art. 92 O CEP/UENP contard com uma secretaria permanente, com atendimento nos
mesmos dias e horarios de funcionamento dos setores administrativos da Universidade, e
secretdrio proprio, o qual serd responsdvel pelo atendimento aos pesquisadores e outros
interlocutores.

CAPITULO Il - DAS ATRIBUIGOES

Art. 10. S3o atribuicdes do CEP/UENP:

| - divulgar no ambito da Instituicdo para conhecimento de docentes, discentes, funcionarios
e sujeitos da pesquisa, normas relativas a ética em pesquisa Envolvendo Seres Humanos;

Il - analisar todos os protocolos de pesquisa apresentados, desde que em conformidade com
os critérios estabelecidos na Resolugdo 466/12, cabendo-lhe a decisdo sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos
voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

[l - emitir parecer consubstanciado, on line, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, por meio
do Sistema Plataforma Brasil, enquadrando-o em uma das seguintes categorias, conforme a
Resolucdo 466/12:

a) Aprovado;

b) Com pendéncia - quando o CEP considera o mesmo aceitavel, porém identifica
problemas no projeto de pesquisa ou seus documentos, e recomenda uma revisdo
especifica ou solicita modificacdo ou informacao considerada relevante, que devera
ser atendida no prazo mdaximo de sessenta dias apds recebimento do parecer
consubstanciado, pelo pesquisador responsavel;

¢) Nao aprovado;

d) Retirado, quando solicitado pelo pesquisador responsavel;
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e) Aprovado e encaminhado - com o devido parecer para a apreciagao pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/MS, nos caso previstos na Resolucdo
466/12;

IV - manter a guarda confidencial de dados obtidos na execugao de sua tarefa;

V - 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;

VI - o CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes,
por um periodo de 5 anos apds o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento
processar-se em meio digital;

VII - receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte, denuncias de abusos ou
notificagcdo sobre fatos adversos que possam contribuir para a alteragao do curso normal do
estudo empreendido, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensao 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;

VIIl - requerer a instaura¢do de apuracgdo a dire¢do da instituicdo e/ou organizagdo, ou ao
6rgado publico competente, em caso de conhecimento ou de denlncias de irregularidades
nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovagao, ou se pertinente,
comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias; e

IX - manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria
Executiva.

Art. 11. S3o atribuicbes do Coordenador do CEP/UENP e de seu Vice-Coordenador, quando
no exercicio de suas funcdes:

| - representar o CEP/UENP em suas relagdes internas e externas;
Il - convocar e presidir as reunides do Comité;

Il - indicar entre os membros do CEP/UENP e consultores ad hoc, os relatores dos
protocolos de pesquisa;

IV - suscitar pronunciamento do CEP/UENP quanto as questdes relativas aos protocolos de
pesquisa;

V - tomar parte nas discussdes e dar o voto de desempate;

VI - requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia;
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VIl - expedir documentos decorrentes de deliberagdes do Comité e ad referendum deste,
nos casos de manifesta urgéncia;

VIl - requerer instauracao de sindicancia junto a autoridade competente, nos termos do
disposto no Art. 10 inciso VIl deste Regimento;

IX - manter comunica¢do regular com o CONEP/MS, encaminhando relatério sobre os
protocolos de pesquisa analisados, aprovados, concluidos, em andamento e suspensos, de
acordo com a periodicidade requerida pelo mesmo;

X - comunicar aos Centros de Estudos, colegiados e outros érgaos pertinentes a auséncia dos
respectivos representantes;

XI - exercer outras atribuicdes inerentes a sua competéncia de coordenar todas as atividades
do CEP/UENP.

Art. 12. S3o atribuicées dos membros do CEP/UENP, além dos enumerados no Art. 10:

| - analisar e relatar, nos prazos estabelecidos, as matérias que lhes foram atribuidas pelo
Coordenador;

Il - comparecer as reunides, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a respeito de
matérias em discussao;

llIl - verificar a instrugdo dos procedimentos estabelecidos, e documentacdo dos dados
gerados no decorrer do processo, o acervo de dados obtidos, os recursos humanos
envolvidos, os relatérios parciais e finais do processo;

IV - desempenhar fungbes atribuidas pelo Coordenador referentes ao CEP/UENP;

V - apresentar proposicGes sobre as questdes pertinentes ao CEP/UENP.

Art. 13. S3o atribuicdes do secretario do CEP/UENP:

| - receber protocolos, relatdrios e outros documentos referentes a pesquisa com seres
humanos, desde que adequadamente instruidos;

Il - comparecer e assistir as reunides;
Il - preparar e encaminhar o expediente;

IV - manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos a serem
examinados nas reuniées do CEP/UENP;

V - providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas pelo Coordenador, relativas ao
CEP/UENP;
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VI - lavrar termos de abertura e encerramento dos livros de ata, de protocolo, de registro de
atas, e de registro de deliberag¢des, rubricando-os e mantendo-os sob sua guarda;

VIl - lavrar as atas de reuniées do CEP/UENP;

VIII - providenciar, por determinagdo do Coordenador ou de membro do CEP/UENP, na
conformidade do disposto no caput do Art. 15 deste Regimento, a convocacdo das sessdes
extraordinarias;

IX- elaborar e distribuir a pauta das reunides aos membros do CEP/UENP.

Art. 14. S3o incumbéncias dos pesquisadores:

| — apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP/UENP, ou a CONEP, aguardando
seu pronunciamento favoravel antes de iniciar a pesquisa;

Il - elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, conforme o disposto na
Resolucdo 466/2012;

Il - desenvolver o projeto conforme delineado no protocolo aprovado;

IV - elaborar e apresentar relatérios parciais semestrais e um relatério final, em consonancia
com o disposto no inciso Il do Art. 10;

V - apresentar dados solicitados pelo CEP/UENP ou pela CONEP, a qualquer momento;

VI - manter em arquivo, sob sua guarda, por 05 (cinco) anos, os dados da pesquisa, contendo
fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP/UENP;

VIl - encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico participante do projeto, no prazo maximo de doze meses,
contados a partir da sua conclusao;

VIIl - justificar com fundamento, perante ao CEP/UENP quando do seu desligamento da
coordenacdo da pesquisa, e informar o nome do seu substituto; e

IX - comunicar ao CEP/UENP quando do cancelamento, da suspensdo ou da interrupg¢do da
pesquisa, bem como a ndo publicacdo dos resultados, com as devidas justificativas.

CAPITULO IV - DO FUNCIONAMENTO

Art. 15. O CEP/UENP reunir-se-a, ordinariamente, uma vez por més e, extraordinariamente,
sempre que necessario, por convocacao do Coordenador ou da maioria simples de seus
membros, com 48 (quarenta e oito) horas de antecedéncia.
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§ 12 O CEP/UENP reunir-se-a e deliberara com a presenca da maioria simples de seus
membros, devendo ser verificado o quorum em cada sessado antes da votagao.

§ 22 As deliberagbes tomadas ad referendum deverdo ser encaminhadas ao plenario do
CEP/UENP para confirmacdo ou ndo confirmagdo deste, na primeira sessdo seguinte.

§ 32 E facultado ao Coordenador e aos membros do Comité solicitar reexame de qualquer
decisdo exarada em reunides anteriores, justificando possivel ilegalidade, inadequacgao
técnica ou de outra natureza.

§ 42 A critério do CEP/UENP ou, na impossibilidade de reunido deste 6rgdo, a critério de seu
Coordenador, a reunido ordinaria podera ser cancelada.

Art. 16. O ndo comparecimento do membro do CEP/UENP a 03 (trés) reuniées seguidas ou
a 05 (cinco) ndo consecutivas, sem justificativa aceita pelo Comité, implicara no
desligamento do mesmo, seguidas ou a 05 (cinco) ndo consecutivas, sem justificativa aceita
pelo Comité, implicara no desligamento do mesmo.

Pardgrafo Unico. Da votacdo para julgamento da justificativa de falta, bem como para a
decisdo sobre desligamento de membro do CEP/UENP, o mesmo ndo podera tomar parte.

Art. 17. Os protocolos de pesquisa devem ser apreciados, revisados e analisados pelo
CEP/UENP, no prazo de 30 dias, a contar da data de sua distribuicdo pelo Coordenador deste
comité aos seus membros.

Art. 18. Os membros do CEP/UENP devem ter total independéncia na tomada das decisGes
no exercicio das suas fungdes.

Art. 19. E impedido de atuar em processo relativo a protocolo de pesquisa afeto a
competéncia do CEP/UENP, o membro deste que por qualquer forma participe do respectivo
projeto.

Art. 20. No caso de ndo aprovacdo do protocolo de pesquisa pelo CEP/UENP cabe recurso ao
mesmo comité ou ao CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum fato novo for
apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanélise.
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Art. 21. Os pareceres, preservado seu carater confidencial, serdo promulgados por decisdao
do CEP/UENP e copia deles enviada ao Coordenador da Pesquisa e ao CONEP/MS, quando
for o caso.

Art. 22. Uma vez aprovado o projeto, o CEP/UENP passa a ser corresponsavel no que se
refere aos aspectos éticos da pesquisa.

CAPITULO V - DA TRAMITAGAO DO PROJETO DE PESQUISA

Art. 23. Seguindo a Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude do Ministério da
Saude, os projetos conduzidos na Universidade Estadual do Norte do Parana ou coordenados
por pesquisadores da instituicio devem ter o parecer do Comité de Etica em Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos (CEP/UENP).

Artigo 24. Os projetos de pesquisa somente poderdo ser analisados pelo CEP se forem
devidamente cadastrados no Sistema Plataforma Brasil.

Paragrafo Unico. Caberd ao CEP/UENP emitir parecer institucional final.

CAPITULO VI - DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 25. Os membros do CEP/UENP ndo poderdo ser remunerados no desempenho de suas
atribuicdes, devendo, porém, aqueles que pertencerem ao quadro funcional da UENP,
serem dispensados das outras obrigacdes nesta universidade nos hordrios de trabalho do
Comité.

Paragrafo Unico. Todos os membros do CEP/UENP deverdo receber ressarcimento de
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao.

Art. 26. Cabe a instituicao o provimento de condi¢des adequadas para o funcionamento do
CEP/UENP e o fornecimento de todas as informacdes necessarias quando solicitadas por
este comité.
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Art. 27. O presente Regimento podera ser modificado por proposta de, no minimo, 2/3 (dois
tercos) dos membros do CEP/UENP, devendo ser a modifica¢cdo aprovada pelo CEPE.

Art. 28. Os casos omissos surgidos na aplicacdo deste Regimento serdo analisados pelos
membros do CEP/UENP, que deliberardo a respeito.

Art. 29. As especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais e humanas e de outras
que se utilizam de metodologias prdprias dessas dreas serdo contempladas em resolucdo
complementar, dadas suas particularidades. As especificidades éticas das pesquisas de
interesse estratégico para o SUS serdo contempladas em Resolucdo complementar
especifica.
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