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RESOLUCAO CONSEPE N.° 119, de 14/12/2011

Aprova o Regulamento Interno do Comité de
Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos
(CEPEH), da Universidade Paranaense —
UNIPAR e revoga a Resolugdo CONSEPE n.’°
112/2007, de 12/12/2007.

O Presidente do Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensdao — CONSEPE

¢ Reitor da Universidade Paranaense — UNIPAR, usando de suas atribuigdes legais, estatutdrias e
regimentais,

Considerando a proposta apresentada pela

Diretoria Executiva de Gestdo da Pesquisa e Pos-

Graduagdo - DEGPP, para o novo Regulamento

Intemo do Comité de Etica em Pesquisa

envolvendo Seres Humanos (CEPEH)., da

Universidade Paranaense — UNIPAR;

Considerando o Parecer da Camara de Ensino,
Pesquisa e Extensdo, favoravel a aprovagdo do
Regulamento proposto; e

Considerando a Deliberaggo CONSEPE  n.°
26/2011, havida em reunido realizada no dia
13/12/2011, baixa a seguinte

RESOLUCAO:

Art. 1.° Fica aprovado o Regulamento Interno do Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres
Humanos (CEPEH), da Universidade Paranaense — UNIPAR, em ANEXO, que passa a
ser parte integrante desta Resolugdo.
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Art. 2.° Esta Resolugdo entra em vigor nesta data, ficando revogada a Resolugdo CONSEPE n.
112/2007, de 12/12/2007 e demais disposigdes em contrério.

PUBLIQUE-SE.
CUMPRA-SE.

Umuarama — Parana, 14 de dezembro de 2011.

CARLOS FDUARDO GARCIA
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LA EASIDADE RARANAEN

AETOAIA

REGULAMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO
SERES HUMANOS (CEPEH) DA UNIVERSIDADE PARANAENSE - UNIPAR

Art. 1.°

Art. 27

Art. 3.°

Art. 4.°

CAPITULO |
Da Natureza e Finalidade do CEPEH

O Comité 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
Resolu¢do 196/96, do Conselho Nacional de Saide (CNS), do Ministério da Saude,
publicada no Diario Oficial da Unido de 16/10/96 ¢ foi cadastrado pela Comissio
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) em outubro de 2001.

O CEPEH ¢é um comité interdisciplinar, vinculado a4 Diretoria Executiva de Gestdo da
Pesquisa e da Pés-graduagdo (DEGPP), com caréter consultivo, deliberativo ¢ educativo,
que busca defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade
e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padroes éticos.

O CEPEH tem por finalidade analisar, emitir parecer e expedir certificados a luz dos
principios éticos na experimentagdo humana elaborado pela Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP), sobre os protocolos de experimentacdo que envolva seres
humanos, bem como acompanhar o desenvolvimento de seus relatorios e fiscalizar o
cumprimento deste regulamento.

CAPITULO 11
Das Atribui¢des do CEPEH

As atribuigdes do CEPEH seguem as orientagdes da Resolugdo CNS n.° 196/96, inciso
VI1I.13 e sdo:

I cumprir e fazer cumprir, nos limites de suas atribuigoes, o disposto na legislagio
nacional sobre pesquisa envolvendo seres humanos;

11. receber e analisar os aspectos éticos dos protocolos de pesquisa, visando garantir
e resguardar a integridade e direitos dos seres humanos participantes e emitir
parecer consubstanciado sobre o mesmo, considerando também os aspectos
sociais e o mérito cientifico da proposta;

I11. emitir certificado dos protocolos aprovados;

V. acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatorios parciais e
finais e outros meios que possibilitam a integragdo com os pesquisadores;

V. divulgar no Ambito comunitario e institucional (docentes, discentes,
funcionarios, sujeitos da pesquisa e populagio em geral), as normas relativas a
¢ética em pesquisa envolvendo seres humanos;
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VL fomentar o estudo e a reflex@o sobre ética em pesquisa;
VIIL manter atualizado o cadastro dos procedimentos de pesquisa com seres humanos

incluindo o arquivo por cinco anos dos projetos submetidos a apreciagio e envio
de documentagio 8 CONEP por via impressa ou eletronica.

CAPITULO 11l
Da Composi¢ao do CEPEH

Art. 5.° O CEPEH € constituido por um presidente, um vice-presidente € um secretario e por
membros nomeados pelo Reitor.

Art. 6.°  Sdo membros do CEPEH:

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

1I. um representante do corpo discente, selecionado através de edital publico
divulgado entre os alunos bolsistas do PIBIC (Programa Institucional de Bolsas
de Iniciagdo Cientifica) e do PEBIC (Programa Externo Institucional de Bolsas
de Iniciagdo Cientifica);

11 um membro da sociedade, representando os usudrios da instituigio, convidado
especificamente para este fim a partir de indicagdo dos membros do CEPEH e
seguindo as normas da Resolugio n.° 240, de 5 de junho de 1997, do CNS;

V. trés vagas para professores ou funcionarios da comunidade universitaria que se
interessem pelo processo de anélise ética e que ndo se encaixem no sistema
regular de selegdo e que serdo convidados e selecionados através de edital
piblico dentre os que se inscreverem.

§1.° Os representantes da comunidade académica, a que se refere o inciso | deste
artigo, serdo pesquisadores eleitos por seus pares, salvo quando inexistirem
candidatos poderdo ser indicados pela DEGPP.

§2.°  Dentre os representantes da comunidade académica deverdo estar os Diretores
de Instituto.

Art. 7° O presidente do CEPEH podera solicitar parecer a consultores ad hoc sempre que
necessario. Todos os docentes pesquisadores da UNIPAR sio 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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A duragio do mandato dos representantes da comunidade académica ¢ do presidente do
CEPEH sera de 3 (trés) anos, sendo permitida a recondu¢io. A duragio do mandato dos
representantes do corpo discente, membros da sociedade e professores ou funcionarios da
Universidade Paranaense sera de 1 (um) ano, sendo permitida a recondugéo.

Todos os membros novos devem receber treinamento prévio ao exercicio de suas fungoes
junto ao CEPEH. A obrigagdo de prover este treinamento é da DEGPP através do
CEPEH, assim como a determinacio das formas mais adequadas para efetua-lo.

CAPITULO V
Da Organizacdo do CEPEH e Atribui¢do de Fungdes

O Presidente do CEPEH sera escolhido pelos membros que compdem o comité, durante a
primeira reunido de trabalho de cada ano.

Paragrafo tinico. Para a execugdo dos trabalhos da secretaria do CEPEH, a DEGPP
indicard um secretario que cuidara do trimite dos processos, servigos
de arquivo e informagdes gerais, bem como provera infraestrutura
fisica necessaria para os trabalhos do comité. O secretario tera funcéo
exclusivamente executiva (ndo membro), porém sujeito aos critérios
éticos do CEPEH.

Compete ao Presidente do CEPEH:

L. convocar e presidir as reunides ordinarias e extraordindrias;

1. receber e distribuir os projetos aos relatores, controlando sua distribuigao
equitativa;

I analisar previamente os pareceres quanto sua consisténcia e solicitar

reorganizacdo quando necessario;

V. aprovar pedidos de renovagio e pareceres ad referendum quando necessario;
V. notificar os prazos e informar o parecer do comité ao interessado;
VL planejar e executar juntamente com os demais membros agdes de divulgagao do

CEPEH e de educagdo em Etica.

Compete a secretaria do CEPEH:

. preparar as pautas de reunides e convocagdes dos membros;
1L redigir as Atas das Reunides;
1L emitir, transcrever e comunicar pareceres;

IV. verificar o cumprimento dos prazos de emissdo dos pareceres;
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V. responsabilizar-se pela correspondéncia e arquivo:
V1. auxiliar o presidente no recebimento e distribuicdo de projetos;
VIL esclarecer sobre as dividas de usudrios e sobre o preenchimento de base de

dados internas e externas.
Compete aos membros do CEPEH:
L. participar das reunides ordinarias e extraordinarias;

11 emitir parecer consubstanciado em protocolos de projetos de pesquisa e em
relatorios;

HI. participar na fiscalizagdo dos projetos de pesquisa aprovados pelo CEPEH, de
atividades formativas e de atualizagdo;

V. contribuir com os processos formativos e de divulgagdo do comité.

Os representantes da comunidade académica serdo pesquisadores eleitos por seus pares,
salvo quando inexistirem candidatos poderdo ser indicados pela DEGPP.

CAPITULO VI
Da Apresentacdo de Projetos ao CEPEH

Todas as atividades e projetos, que envolverem pesquisa com seres humanos, elaborados
na Universidade Paranaense, deverdo ser encaminhados para avaliagao ética, atendendo
ao designado pelo Ato Executivo da Reitoria de 01/02/2005.

§ 1.°  Niao necessitam ser avaliados pelo CEPEH as atividades de pesquisa cujo foco
seja a elaboragdo de programas didaticos, o desenvolvimento de softwares, o
levantamento bibliografico e pesquisas epidemiologicas, desde que a
participagdo do ser humano tenha mérito consultivo, onde 0 mesmo seja um
interlocutor de informagdes que poderiam ser do acesso de toda comunidade.
Contudo, os procedimentos devem assegurar a confidencialidade, a privacidade,
a protegdo da imagem e a ndo estigmatizagdo, garantindo a nao utilizacdo das
informagdes em prejuizo das pessoas e/ou comunidade, inclusive em termos de
autoestima, de prestigio econdmico e/ou financeiro. Devem ainda ser
resguardadas as orientagdes oriundas da Resolugdo 196/96 do Conselho
Nacional de Saide (Ministério da Saide) e deve ser colhida a assinatura dos
participantes da pesquisa através do termo de consentimento livre e esclarecido
do sujeito da pesquisa.

§2.°  Os projetos de pesquisa institucional, trabalhos de conclusio de curso, estudos
de graduagdo e estudos informais, que envolvam seres humanos na forma deste
regulamento, deverio ser encaminhados pelos docentes ao CEPEH,
exclusivamente pela Plataforma Brasil.
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§3.°  Os projetos de estudos de pos-graduagdo e trabalhos de conclusio de curso de
pos-graduagdo lato sensu ou stricto sensu poderdo ser encaminhados ao CEPEH
pelo académico da pos-graduagdo ou pelo orientador, devendo o presidente do
CEPEH encaminhar os projetos aos relatores.

§4.° O relatério final dos projetos encaminhados ao CEPEH deve ser realizado na
Plataforma Brasil e enviado logo apos o término da pesquisa.

CAPITULO VI
Das Reunides do CEPEH

As reunides ordindrias e extraordinarias deliberario com a presenga de pelo menos
metade de seus membros. O CEPEH funcionard e deliberara com a presenga de pelo
menos metade dos seus membros titulares.

Paragrafo tnico. Em caso de falta, os membros deverdo encaminhar justificativa a
presidéncia do CEPEH antecipadamente a reunido ou até trés dias
apods as mesmas. Duas faltas consecutivas ou trés alternadas num
mesmo ano letivo deverdo ser comunicadas imediatamente, pela
presidéncia do CEPEH, a DEGPP o que poderd resultar em
desligamento como membro do CEPEH e consequente perda de
pontos no caso de avaliagdo para progressio na carreira, no caso de
membros de comunidade académica.

As reunides ordinarias deverdo ocorrer mensalmente e as extraordindrias sempre que
houver necessidade.

Compete ao presidente do CEPEH, divulgar 2 comunidade académica o calendario anual
de suas reunides.

Os projetos entregues ao CEPEH seguirio o trAmite previsto na Resolugdo CNS 196/96,
sendo analisados por ordem de protocolo respeitando-se o calendario de reunides € os
prazos para tramitagdo e a avaliagio pelos relatores.

As deliberagdes do CEPEH serdo aprovadas por maioria simples.

CAPITULO VIII
Do Protocolo, Tramite e Parecer

De acordo com o art. 15 e conforme as normas vigentes definidas pela CONEP, €
obrigatério o envio de projetos de pesquisa para a andlise do comité de ética. A
responsabilidade de enviar o projeto para o CEPEH, exclusivamente via Plataforma
Brasil, ¢ do pesquisador (docente ou académico de pos-graduagio). Protocolos
incompletos ou fora das especificagdes serdo indeferidos pelo presidente e/ou membros

do CEPEH.

Orria WEC n 71380, de 09/11/1993, publicada no D.O.U. de 1071171993
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§ 1.° O protocolo completo consiste no preenchimento dos seguintes documentos: (1)
Projeto de pesquisa; (2) Termo de Permissdo de Utilizagio de Dados; (3) Termo
de Consentimento de Livre Esclarecimento; (4) Termo de Compromisso do
Pesquisador; (5) Folha de rosto para pesquisa envolvendo seres humanos.

§2.° A tramitagdo dos projetos sera efetuada exclusivamente via Plataforma Brasil
que tera um /ink no Sistema de Apresentagdo e Acompanhamento de Projetos de
Pesquisa - SAAPP.

§ 3.  Todo o didlogo entre o CEPEH e os pesquisadores ocorrera preferencialmente
por escrito e diretamente com o pesquisador responsavel, através do sistema on-
line, do endereco eletronico e/ou residencial identificado na folha de rosto para
pesquisa envolvendo seres humanos.

§4.°  Os documentos protocolados no CEPEH néo seriio disponibilizados para copias
nem devolvidos ao pesquisador proponente, independente do resultado da
avaliacio.

Art.22.  Apds o recebimento on line do protocolo de pesquisa, 0 mesmo serd designado pelo
presidente para um relator que devera emitir um parecer consubstanciado de acordo com
o padrdo definido pela CONEP.

§ 1.°  Solicitagdes de renovagdo de prazo que ndo envolvam mudanga no protocolo
poderdo ser aprovadas ad referendum pelo presidente do CEPEH que emitira
documento de prorrogagio de validade do protocolo de pesquisa.

§2.° O membro que emitir o parecer consubstanciado devera ser também o relator
durante a reunido, exceto nos casos de pareceres ad hoc em que o presidente
determinard um membro para relatar o parecer ja elaborado.

§ 3. O presidente do CEPEH respeitard, sempre que possivel, a igualdade no nimero
de projetos distribuidos para cada membro, que terdo até 30 dias para devolver
ao CEPEH o parecer.

Art.23.  Os pareceres emitidos pelos membros serdo submetidos a apreciagio do CEPEH, em
reunido ordindria ou extraordindria, e podera receber ou ndo solicitagdes de alteragdes,
sendo votado pela plenéria e classificados em uma das seguintes categorias:

L. Aprovado; quando o protocolo for considerado eticamente adequado. A decisdo
sera comunicada ao pesquisador responsavel e a pesquisa podera ser iniciada. A
aprovagdo seguira as normas e regulamentos estabelecidos pelo Ministério da
Satde via Plataforma Brasil;

Il Com Pendéncias; quando o protocolo apresentar falhas ou necessitar de maiores
esclarecimentos ou juncdo e/ou adequagdo de documentos. O parecer
consubstanciado aprovado na reunido sera entregue ao pesquisador responsavel,
que tera 20 (vinte) dias para atender as solicitagdes e eventuais questionamentos
do CEPEH. A resposta dos pesquisadores ao parecer serd enviada ao relator, que
emitird novo parecer consubstanciado, podendo aprovar ou ndo o protocolo;
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[ll.  Nao-aprovado; quando o protocolo apresentar falhas graves e insuperdveis em
sua concep¢do ou metodologia, com alta probabilidade de ocorréncia de danos
de qualquer natureza ao voluntario se realizada a pesquisa na forma descrita no
protocolo ou for considerado irrelevante cientifica ou socialmente. O protocolo
serd negado quando partes do projeto como titulo, objetivo, metodologia e
resumo ndo estiverem em consonincia. O parecer negativo serd aprovado na
reunido plendria e serd entregue ao pesquisador responsavel, que poderd, caso
Julgue adequado e na presenca de fatos novos, solicitar nova avaliagio do
CEPEH;

Paragrafo tinico. A presidéncia do CEPEH podera ainda emitir pareceres de interrupgio
da pesquisa, baseado em relatorios ou denincias utilizando-se das
seguintes definigdes:

a) Cancelado, quando a interrupc¢io ocorrer antes do inicio da coleta
de dados;

b) Suspenso, quando a interrupgdo ocorrer apds o inicio da coleta de
dados; e

c) Indeferido, quando os pesquisadores ndo responderem ao parecer
de “Com Pendéncias” do CEPEH em 20 (vinte) dias.

As pesquisas referentes aos protocolos em avaliagdo no CEPEH s0 devem ser iniciadas
apds a aprovagdo, sendo imediatamente indeferidos projetos que iniciem durante o
processo de andlise ou que tenham em seu cronograma e coleta de dados neste periodo.

§ 1.°  Protocolos enquadrados no grupo I, apos a aprovagio no CEPEH, sdo enviados a
CONEP para analise e a pesquisa podera ser iniciada somente apods a aprovagio
deste orgdo.

§2.°  Protocolos do grupo 11 sdo comunicados @ CONEP para acompanhamento ¢ a
pesquisa podera iniciar-se apds a aprovacio pelo CEPEH. Eventualmente, e a
critério do CEPEH, protocolos dos grupos 11 e Il podem ser enviados a CONEP
para analise. Neste caso, a pesquisa sO deve ser iniciada apds a aprovagio da
CONEP.

As respostas as solicitagdes e questdes do CEPEH, bem como todas as solicitagdes
referentes ao protocolo em avaliagdo ou ja avaliado, incluindo pedidos de inclusdo ou
exclusdo de pesquisadores, mudangas de titulo, alteragdes no contetido do projeto ou
mesmo o seu cancelamento poderdo ser efetuadas tnica e exclusivamente via Plataforma
Brasil, pelo pesquisador responsdvel. As solicitagdes serdo avaliadas por um relator ou
pelo presidente do CEPEH e submetidas a avaliagdo do Comiteé.

Pardgrafo tinico. Excegio serd feita em caso de morte ou doenga incapacitante do
pesquisador responsavel. Neste caso, a solicitagdo deverd conter a
concordancia escrita de todos os demais pesquisadores registrados no
protocolo.
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CAPITULO IX
Disposigdes Gerais

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

Paragrafo tnico. O membro do CEPEH que infringir esta norma ou que, por qualquer
razdo, incorrer em falta de ética profissional para com sua fungido
neste cargo ou para com o pesquisador, devera ser afastado do
CEPEH, ndo podendo voltar a ocupar o cargo novamente ¢ quando da
comunidade académica da UNIPAR podera receber san¢bes de acordo
com o previsto no Regime Disciplinar Docente ¢ Regime Disciplinar
Discente em vigor.

CAPITULO X
Das Disposig¢des Finais ¢ Transitorias

A denuncia de infragdo ou falta ética por parte dos membros do CEPEH devera ser
encaminhada por escrito, por e-mail ou através da pagina do CEPEH na Internet a
DEGPP, para abertura de processo de sindicncia.

A dendncia de infragdo ou falta ética por parte dos pesquisadores, docentes e/ou
discentes, devidamente comprovada ou a alteragdo de procedimentos previamente
aprovados no protocolo de pesquisa encaminhado ao CEPEH, podera implicar em:

11

HI.

cancelamento do certificado quando o projeto estiver em andamento;

suspensdo da avaliagdo de projetos dos docentes e discentes por tempo
determinado pelo CEPEH;

medidas disciplinares previstas no regimento disciplinar docente e discente.

Art. 29,

Art. 30.

Art. 31.

Para o ajuste da composi¢do do CEPEH, como descrita no Capitulo IlI, em fungéo das
diferengas com a composigdo proposta no regimento anterior, sera enviada comunicagao
a todos os setores envolvidos na escolha de membros para que sejam indicados novos
membros ou para que seja alterada a situagdo de titularidade dos que ja sejam membros
do Comité.

Paragrafo unico. Dar-se-d4 preferéncia a manutengdo dos membros ji participantes,
apenas ajustando-se a titularidade, quando apropriado.

O CEPEH se obriga a comunicar anualmente 8 CONEP a nova composigao.
O CEPEH e os pesquisadores devem seguir as leis, normas e regulamentos de tramitacao

de projetos, exclusivamente via Plataforma Brasil, devendo estes se adequar no que
compete a cada um.
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Art. 32, Os casos omissos neste Regulamento serdo resolvidos pelo(a) Diretor(a) da DEGPP, com
base na Resolugiio CNS 196/96 do Ministério da Saide, nas resolugdes complementares a

mesma ou outra legislagdo que venha substitui-ia e apds consulta ao Comité e a CONEP,
se necessario.

Art. 33. O presente regulamento entrara em vigor na data de sua aprovacao pelo Conselho de
Ensino, Pesquisa e Extensao (CONSEPE), ficando revogada a Resolugigo CONSEPE n.°
112/2007, de 12/12/2007 e demais disposi¢des em contrario.

Anexo a Resolugdio CONSEPE n.° 119/2011, de 14/12/2011.



	1 000
	1 001
	1 002
	1 003
	1 004
	1 005
	1 006
	1 007
	1 008
	1 009

