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RESOLU(:AO CONSEPE N.· 119, de 14/1212011

Aprova 0 Regulamento Interno do Comite de
Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos
(CEPEH), da Universidade Paranaense
UNIPAR e revoga a Resolu,ao CONSEPE n°
112/2007, de 12/12/2007.

o Presidente do Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensao - CO SErE
e Reitor da Universidade Paranaense - UNIPAR, usando de suas atribui,Oes legais, estatutarias e
regimentais,

Considerando a proposta apresentada pela
Diretoria Executiva de Gestao da Pesquisa e P6s­
Gradua,ao - DEGPP, para 0 novo Regulamento
Interno do Comiti' de Etica em Pesquisa
envolvendo Seres Humanos (CEPEH), da
Universidade Paranaense - UNIPAR;

Considerando 0 Parecer da Camara de Ensino,
Pesquisa e Extensao, favoravel it aprova,ao do
Regulamento proposto; e

Considerando a Delibera,ao CONSEPE n.·
26/20 II, havida em reuniao real izada no dia
13/12120 II, baixa a seguinte

RESOLU(:AO:

Art. 1.° Fica aprovado 0 Regulamento Interno do Comiti' de Elica em Pesquisa envolvendo Seres
Humanos (CEPEH), da Universidade Paranaense - UNIPAR, em ANEXO, que passa a
ser parte integrante desta Resolu,ao.

Art.2.0 Esta Resolu,ao entra em vigor nesta data, ficando revogada a Resolu,ao CONSEPE n.o
112/2007, de 12/1212007 e demais disposi,oes em contrario.

PUBLIQUE-SE.
CUMPRA-SE.

Umuarama - Parana, 14 de dezembro de 20 II.
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REGULAMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO
SERES HUMANOS (CEPEH) DA UNIVERSIDADE PARANAENSE - UNIPAR

CAPITULO I
Da Natureza e Finalidade do CEPEH

Art. I.' 0 Comite de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da UNIPAR (CEPEH) foi
criado por ato da Reitoria em novembro de 2000 em cumprimento ao disposto na
Resoluyao 196/96, do Conselho Nacional de Saude (CNS), do Ministerio da Saude,
publicada no Diario Oficial da Uniao de 16/10/96 e foi cadastrado pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) em outubro de 2001.

Art. 2.° 0 CEPEH e U(l1 comite interdisciplinar, vinculado a Diretoria Executiva de Gestao da
Pesquisa e da P6s-graduayao (DEGPP), com carater consultivo, deliberativo e educativo,
que busca defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade
e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padr5es eticos.

Art. 3.° 0 CEPEH tern por finalidade analisar, emitir parecer e expedir certificados a luz dos
princfpios eticos na experimentayao humana elaborado pela Comissao Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP), sobre os protocolos de experimentayao que envolva seres
humanos, bem como acompanhar 0 desenvolvimento de seus relat6rios e fiscalizar 0

cumprimento deste regulamento.

CAPITULO II
Das Atribuiy6es do CEPEH

Art. 4.° As atribuiy5es do CEPEH seguem as orientay6es da Resoluyao CNS n° 196/96, inciso
VII.13 e sao:

I. cumprir e fazer cumprir, nos limites de suas atribuiy5es, 0 disposto na legislayao
nacional sobre pesquisa envolvendo seres humanos;

II. receber e analisar os aspectos eticos dos protocolos de pesquisa, visando garantir
e resguardar a integridade e direitos dos seres humanos participantes e emitir
parecer consubstanciado sobre 0 mesmo, considerando tambem os aspectos
sociais e 0 merito cientifico da proposta;

III. emitir certificado dos protocolos aprovados;

IV. acompanhar 0 desenvolvimento dos projetos atraves de relat6rios parciais e
finais e outros meios que possibilitam a integrayaO com os pesquisadores;

V. divulgar no ambito comunitilrio e institucional (docentes, discentes,
funcionarios, sujeitos da pesquisa e populayao em geral), as normas relativas a
etica em pesquisa envolvendo seres humanos;
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VI. fomentar 0 estudo e a reflexao sobre etica em pesquisa;

VII. manter atualizado 0 cadastro dos procedimentos de pesquisa com seres humanos
incluindo 0 arquivo por cinco anos dos projetos submetidos a apreciayao e cnvio
de documentayao aCONEP por via impressa ou eletronica_

CAPiTULO III
Da Composiyao do CEPEH

Art. 5.° 0 CEPEH e constituido por um presidente, um vice-presidente e um secretario e por
mem bros nomeados pelo Reitor.

Art. 6.° Sao membros do CEPEH:

I. 20 (vinte) representantes da comunidade academica que desenvolvam atividades
de pesquisa e que representem todas as grandes areas de conhecimento;

II. um representanle do corpo discente, selecionado atraves de edital publico
divulgado entre os alunos bolsistas do PIBIC (Programa Institucional de Boisas
de Iniciayao Cientitica) e do PEBIC (Programa Externo Institucional de Bolsas
de Iniciayao Cientitica);

III. um membro da sociedade, representando os usuarios da instituiyiio, convidado
especiticamente para este tim a partir de indicayiio dos membros do CEPEH e
seguindo as normas da Resoluyiio n.' 240, de 5 de junho de 1997, do CNS;

IV. tres vagas para professores ou funcionarios da comunidade universitaria que sc
interessem pelo processo de analise etica e que niio se encaixem no sistema
regular de seleyiio e que seriio convidados e selecionados atraves de edital
publico dentre os que se inscreverem.

§ 1.0 Os representantes da comunidade academica, a que se refere 0 inciso I deste
artigo, seriio pesquisadores eleitos por seus pares, salvo quando inexistirem
candidatos poderiio ser indicados pela DEGPP.

§ 2.° Dentre os representantes da comunidade academica deveriio estar os Diretores
de Instituto.

Art. 7.° 0 presidente do CEPEH podeni solicitar parecer a consultores ad hoc sempre que
necessario. Todos os docentes pesquisadores da UNIPAR sao consultores ad hoc natos de
projetos e protocolos de pesquisa apresentados ao CEPEH.

CAPITULO IV
Do Mandato dos Membros do CEPEH
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Art. 8.° A durayao do mandato dos representantes da comunidade academica e do presidente do
CEPEH sera de 3 (tres) anos, sendo pennitida a reeonduyiio. A durayiio do mandato dos
representantes do corpo discente, membros da sociedade e professores ou funcionarios da
Universidade Paranaense sera de I (urn) ano, sendo permitida a reconduyao.

Art. 9.° Todos os membros novas devem receber treinamento previa ao exercicio de suas funyoes
junto ao CEPEH. A obrigayao de prover este treinamento e da DEGPP atraves do
CEPEH, assim como a determinayao das formas mais adequadas para efetua-lo.

CAPiTULO V
Da Organizayao do CEPEH e Atribuiyao de Funyoes

Art. 10. 0 Presidente do CEPEH sera escolhido pelos membros que eompoem 0 comite, durante a
primeira reuniao de trabalho de cada ano.

Paragrafo unico. Para a execu«ao dos trabalhos da secretaria do CEPEH, a DEGPP
indieara urn secretario que cuidara do tramite dos processos, servi,os
de arquivo e infonna,oes gerais, bern como proveni infraestrutura
fisica necessaria para os trabalhos do comite. 0 secretario tera fun,ao
exclusivamente executiva (nao membro), porem sujeito aos criterios
eticos do CEPEH.

Art. II. Compete ao Presidente do CEPEH:

I. convocar e presidir as reunioes ordinarias e extraordinarias;

II. receber e distribuir os projetos aos relatores, controlando sua distribui,ao
equitativa;

Ill. analisar previamente os pareceres quanto sua consistencia e solicitar
reorganiza«ao quando necessario;

IV. aprovar pedidos de renova,ao e pareceres ad referendum quando necessario;

V. notifiear os prazos e informar 0 pareeer do comite ao interessado;

VI. planejar e exeeutar juntamente com os demais membros a«oes de divulga«ao do
CEPEH e de eduea,ao em Etiea.

Art. 12. Compete II seeretaria do CEPEH:

I. preparar as pautas de reunioes e convoea,oes dos membros;

II. redigir as Atas das Reunioes;

III. emitir, transerever e eomuniear pareceres;

IV. verifiear 0 eumprimento dos prazos de emissao dos pareeeres;
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V. responsabilizar-se pela COrrespondencia e arquivo;

VI. auxiliar a presidente no recebimento e distribuivao dc projctos;

VII. esclarecer sobre as duvidas de usuarios e sabre a preenchimento de base de
dados intemas e extemas.

Art. 13. Compete aos membros do CEPEH:

I. participar das reuniiies ordinarias e extraordimirias;

II. emitir parecer consubstanciado em protocolos dc projetos de pesquisa e em
relat6rios;

III. particil9ar na fiscalizavao dos projetos de pesquisa aprovados pelo CEPEH, de
atividades formativas e de atualizavao;

IV. contribuir com os processos formativos e de divulgavao do comite.

Art. 14. Os representantes da comunidade academica serao pesquisadores eleitos por seus pares,
salvo quando inexistircm candidatos poderao ser indicados pela DEGPP.

CAPiTULO VI
Da Apresentavao de Projetos ao CEPEI-I

Art. 15. Todas as atividades e projetos, que envolverem pesquisa com seres humanos, elaborados
na Universidade Paranaense, deverao ser encaminhados para avaliavao etica, atendendo
ao designado pelo Ato Executivo da Reitoria de 01/0212005.

§ 1.0 Nao necessitam ser avaliados pelo CEPEH as atividades de pesquisa cujo foco
seja a elaboravao de programas didaticos, 0 desenvolvimento de softwares, 0

levantamento bibliografico e pesquisas epidemiol6gicas, desde que a
participavao do ser humano tenha merito consultivo, onde 0 mesmo seja um
interlocutor de infonmavoes que poderiam ser do acesso de toda comunidade.
Contudo, os procedimentos devem assegurar a confidencialidadc, a privacidade,
a proteviio da imagem e a nao estigmatizavao, garantindo a nao utilizavao das
informaviies em preju(zo das pessoas e/ou comunidade, inclusive em termos de
autoestima, de prestfgio economico e/ou financeiro. Devem ainda ser
resguardadas as orientavoes oriundas da Resoluvao 196/96 do Conselho
Nacional de Saude (Ministerio da Saude) e deve ser colhida a assinatura dos
participantes da pesquisa atraves do termo de consentimento livre e esclarecido
do sujeito da pesquisa.

§ 2.° Os projetos de pesquisa institucional, trabalhos de conclusiio de eurso, estudos
de graduaviio e estudos informais, que envolvam seres humanos na forma deste
regulamento, deveriio ser encaminhados pelos docentes ao CEPEH,
exclusivamente pela Plataforma Brasil.
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§ 3.° as projetos de estudos de p6s-graduayao e trabalhos de eonclusao de eurso de
p6s-graduayao Jato sensu ou stricto sensu poderao ser eneaminhados ao CEPEH
pelo academico da p6s-graduayao OU pelo orientador, devendo 0 presidente do
CEPEH encaminhar os projetos aos relatores.

§ 4.° a relatorio final dos projetos encaminhados aD CEPEH dcve ser realizado na
Plataforma Brasil e enviado logo ap6s 0 term ino da pesquisa.

CAPiTULO VII
Das Reunioes do CEPEH

Art. 16. As reunioes ordinarias e extraordimirias deliberarao com a presenya de pelo menDs
metade de seus membros. a CEPEH funcionani e deliberara com a presenya de pelo
menos metade dos seus membros titulares.

Paragrafo unico. Em caso de falta, os membros deverao encaminhar justificativa a
presidencia do CEPEH anteeipadamente a reuniao ou ate tres dias
ap6s as mesmas. Duas faltas conseeutivas ou tres alternadas num
mesmo ano letivo deverao ser comunicadas imediatamente, pela
presidencia do CEPEH, a DEGPP 0 que podera resultar em
desligamento como membro do CEPEH e eonsequente perda de
pontos no caso de avaliayao para progressao na carreira, no caso de
membros de comunidade academica.

Art. 17. As reunioes ordinarias deverao oeorrer mensalmente e as extraordinarias sempre que
houver necessidade.

Art. 18. Compete aD presidente do CEPEH, divulgar aeomunidade academica 0 calendario anual
de suas reun ioes.

Art. 19. as projetos entregues aD CEPEH seguirao 0 tcamite previsto na Resoluyao CNS 196/96,
sendo analisados por ordem de protoeolo respeitando-se 0 calendario de reunioes e os
prazos para tramitayao e a avaliayao pelos relatores.

Art. 20. As deliberay5es do CEPEH serao aprovadas por maioria simples.

CAPiTULO VIII
Do Protocolo, Tramite e Parecer

Art.21. De aeordo com 0 art. 15 e conforme as normas vigentes definidas pela CONEP, e
obrigat6rio 0 envio de projetos de pesquisa para a analise do comite de elica. A
responsabilidade de enviar 0 projeto para 0 CEPEH, exclusivamente via Plataforma
Brasil, e do pesquisador (docente ou academico de pos-graduayao). Protocolos
incompletos ou fora das especificayoes serao indeferidos pelo presidentc e/ou membros
doCEPEH.
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§ \.0 0 protocolo completo consiste no preenchimento dos seguintes documentos: (I)
Projeto de pesquisa; (2) Termo de Permissao de Utiliza9ao de Dados; (3) Termo
de Consentimcnto de Livre Esclarecimento; (4) Termo de Compromisso do
Pesquisador; (5) Folha de rosto para pesquisa envolvendo seres humanos.

§ 2.° A tramita,ao dos projetos sera efetuada exclusivamente via Plataforma Brasil
que tera um link no Sistema de Apresenta,ao e Acompanhamento de Projelos de
Pesquisa - SAAPP.

§ 3,° Todo 0 dialogo enlre 0 CEPEH e os pesquisadores ocorrera preferencialmente
por escrito e diretamente com 0 pesquisador responsavel, atraves do sistema on­
line, do endere90 elelronico e/ou residencial identificado na folha de rosto para
pesquisa envolvendo seres humanos.

§ 4.° Os documenlos protocolados no CEPEH nao serao disponibilizados para c6pias
nem devolvidos ao pesquisador proponente, independente do resultado da
avalia9ao.

Art. 22. Ap6s 0 recebimenlO on line do protocolo de pesquisa. 0 mesmo sera designado pelo
presidente para um relator que devera emitir um parecer consubstanciado de acordo com
o padrao definido pela CONEP.

§ 1.° Solicita9Ges de renova9ao de prazo que nao envolvam mudan9a no protocolo
poderao ser aprovadas ad referendum pelo presidente do CEPEH que em itira
documenlo de prorroga,ao de validade do protocolo de pesquisa.

§ 2.° 0 membro que emitir 0 parecer consubstanciado devera ser tam bern 0 relator
durante a reuniao, exceto nos casos de pareceres ad hoc em que 0 presidente
deterrninara urn membro para relatar 0 parecer ja elaborado.

§ 3.° 0 presidente do CEPEH respeitara, sempre que possivel, a igualdade no numero
de projetos distribuidos para cada membro, que terao ate 30 dias para devolver
ao CEPEH 0 pareccr.

Art. 23. Os pareeeres emitidos pelos membros serao submetidos it aprecia9ao do CEPEH, em
reuniao ordinaria ou extraordinaria, e podera receber ou nao solicita90es de altera90es,
sendo votado pela plenaria e c1assificados em uma das seguintescategorias:

I. Aprovado; quando 0 protocolo for considerado eticamente adequado. A decisao
sera comunicada ao pesquisador responsavel e a pesquisa poden; ser iniciada. A
aprova9ao seguira as normas e regulamentos estabelecidos pelo Ministerio da
Saude via Plataforma Brasil;

II. Com Pendcncias; quando 0 protocolo apresentar falhas ou necessitar de maiores
esclarecimentos ou jun9ao e/ou adequa9iio de documentos. 0 parecer
consubstanciado aprovado na reuniao sera entregue ao pesquisador responsavel,
que tera 20 (vinte) dias para atender its solicita90es e eventuais questionamentos
do CEPEH. A resposta dos pesquisadores ao parecer sera enviada ao relator, que
emitira novo parecer consubstanciado, podendo aprovar ou nao 0 protocolo;
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II L Nao-aprovado; quando 0 protocolo apresentar falhas graves e insuperaveis em
sua concepyao ou metodologia, com alta probabilidade de ocorrencia de danos
de qualqucr natureza ao voluntario sc realizada a pesquisa na forma descrita no
protocolo ou for considerado irrelevante cientifica ou socialmentc, a protocolo
sera negado quando partes do projeto como titulo, objetivo, metodologia c
resumo nao estiverem em consoniincia, a parecer negativo sera aprovado na
reuniao plenaria e sera entregue ao pesquisador responsavel, que podera, caso
julgue adequado e na presenya de fatos novos, solicitar nova avaliayao do
CEPEII;

Paragrafo unico, A presidencia do CEPEII podera ainda emitir pareccres de interrupyao
da pesquisa, bascado em relatorios ou denuncias utilizando-se das
seguintes definiyQes:

a) Caneelado, quando a interrupyao ocorrer antes do inicio da coleta
de dados;

b) Suspenso, quando a interrupyao ocorrer apos 0 inicio da coleta de
dados;e

c) Indeferido, quando os pesquisadores nao responderem ao parecer
de "Com Pendencias" do CEPEH em 20 (vinte) dias.

Art, 24, As pesquisas referentes aos protocolos em avaliayao no CEPEH so devem ser iniciadas
apos a aprovayao, sendo imediatamente indeferidos projetos que iniciem durante 0

processo de analise ou que tenham em seu cronograma e coleta de dados neste perlodo,

§ I,' Protocolos enquadrados no grupo I, apos a aprovayao no CEPEII, sao enviados a
CONEP para analise e a pesquisa podera ser iniciada somente apos a aprovayao
deste orgao,

§ 2,' Protocolos do grupo II sao comunicados a CONEP para acompanhamento e a
pesquisa podera iniciar-se apos a aprovayao pelo CEPEH, Eventualmente, e a
criterio do CEPEH, protocolos dos grupos II e III podem ser enviados aCON EP
para analise, Neste caso, a pesquisa so deve ser iniciada apos a aprovayao da
CONEP,

Art, 25, As respostas as solicitayoes e questoes do CEPEH, bem como todas as solicitayoes
referentes ao protocolo em avaliayao ou ja avaliado, incluindo pedidos de inclusao ou
exclusao de pesquisadores, mudanyas de titulo, alterayoes no conleudo do projelo ou
mesmo 0 seu cancelamento poderao ser efetuadas unica e exclusivamente via Platafonna
Brasil, pelo pesquisador responsaveL As solicitayoes serao avaliadas por um relator ou
pelo presidente do CEPEII e submetidas aavaliayao do Comite,

Paragrafo unico, Exceyao sera feita em caso de morte ou doenya incapacitante do
pesquisador responsaveL Neste caso, a solicitayao devera conter a
concordiincia escrita de todos os demais pesquisadores registrados no
protocolo,
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CAPiTULO IX
Disposiyoes Gerais

Art. 26. Sob as penas previstas em lei, os rnembros e consultores ad hoc do CEPEH se obrigam a
manter sigilo absoluto e estrito respeito a primazia da autoria das ideias, hip6teses e
propostas contidas em projetos de pesquisa a eles submetidos.

Panigrafo unico. 0 membro do CEPEH que infringir esta norma ou que, por qualquer
razao, incorrer em falta de etica profissional para com sua funyao
neste cargo ou para com 0 pesquisador, devera ser afastado do
CEPEH, nao podendo voltar a ocupar 0 cargo novamente e quando da
comunidade academica da UNIPAR podera receber sanyoes de acordo
com 0 previsto no Regime Disciplinar Docente e Regime Disciplinar
Discente em vigor.

CAPiTULO X
Das Disposiyoes Finais e Transit6rias

An. 27. A den uncia de infrayao ou falta etica por parte dos membros do CEPEH devera ser
encaminhada por escrito, por e-mail ou atraves da pagina do CEPEH na Internet a
DEGPP, para abertura de processo de sindicancia.

Art. 28. A den uncia de infrayao ou falta etica por pane dos pesquisadores, docentes e/ou
discentes, devidamente comprovada ou a alterayao de procedimentos previamente
aprovados no protocolo de pesquisa encarninhado ao CEPEH, podera irnplicar em:

I. cancelarnento do certificado quando 0 projeto estiver em andamento;

11. suspensao da avaliayao de projetos dos docentes e discentes por tempo
determinado pelo CEPEH;

III. rnedidas disciplinares previstas no regimento disciplinar docente e discente.

Art. 29. Para 0 ajuste da composiyao do CEPEH, como descrita no Capitulo III, em funyao das
diferenyas com a composiyao proposta no regimento anterior, sera enviada cornunicayao
a todos os setores envolvidos na escolha de membros para que sejarn indicados novos
membros ou para que seja alterada a situayao de titularidade dos que ja sejarn rnernbros
do Comite.

Paragrafo unico. Dar-se-a preferencia a manutenyao dos membros ja participantes,
apenas ajustando-se a titularidade, quando apropriado.

Art. 30. 0 CEPEH se obriga a comunicar anualmente aCONEI' a nova composiyao.

Art.31. 0 CEPEH e os pesqllisadores devem segllir as leis, normas e regulamentos de tramitayao
de projetos, exclusivarnente via Plataforma Brasil, devendo estes se adeqllar no que
compete a cada um.
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Art. 32. Os casas omissos neste Regulamento serao resolvidas pelo(a) Diretor(a) da DEGPP, com
base na Resoluyao CNS 196/96 do Ministerio da Saude, nas resoluyoes complementares a
mesma ou outra legislayao que venha subslilui-Ia e ap6s consulla ao Comile e it CONEP,
se necessario.

Art. 33. 0 presente regulamento enlrani em vigor na dala de sua aprovayao pelo Conselho de
Ensino, Pesquisa e Exlensao (CONSEPE), ficando revogada a Resoluyao CONSEPE n."
112/2007, de 12/12/2007 e demais disposiyoes em contrario.

Anexo it Resoluylio CONSEPE n." 119/20 II, de 14/12/20 II.
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