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RESOLUCAO CEPE n.° 63/2003

Cria e Regulamenta as atividades do Comité de
Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos na
UEL.

CONSIDERANDO o processo n.° 25.658 de 26
de novembro de 2002;

CONSIDERANDO as diretrizes da Resolugfo n®
196/96-CNS — Conselho Nacional de Satide sobre pesquisa envolvendo seres humanos e
complementares;

3 , O CONSELHO DE ENSINO, PESQUISA E
EXTENSAOQ, no uso de suas atribuigdes legas aprovou e eu, Reitora, sanciono a
seguinte Resolucdo: .

CAPITULO I— DA CRIACAO E ATRIBUICOES

Art. 1°  Fica criado o Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos
(CEP/UEL), com competéncia para apreciar e acompanhar as pesquisas
desenvolvidas na Universidade Estadual de Londrina, que tenmham como
sujeitos de pesquisa seres humanos, em atendimento ao disposto na
Resolugdo n. 196/96-CNS e legislagdo complementar.

Art. 2°  S#o atribuigdes do CEP/UEL:

I. Apreciar e acompanhar os protocolos de pesquisas conforme definido no
Art. 3, que, por qualquer motivo, requeiram uma apreciagdo prévia
deste Comité, cabendo-lhe a responsabilidade priméaria pelas decisdes
sobre os procedimentos éticos da pesquisa a ser desenvolvida na
Universidade Estadual de Londrina, de modo a garantir € resguardar a
integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas
pesquisas; S

II. Emitir parecer consubstanciado por escrito, em reuniio, com maioria
simples, no prazo de 30 (irinta) dias, identificando com clareza o
projeto, documentos estudados e data de reviséo de cada protocolo;

III. Analisar ¢ acompanhar os protocolos de pesquisa em &reas tematicas
especiais tais como: '

a) genética humana;
b) reprodugdo humana;

c) farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos novos ou n#o
registrados no pais ou quando a pesquisa for referente a seu uso com
modalidades, indicagdes, doses ou vias de administragdo diferentes
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Art. 3°

V.

VL

daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego em combinagdes;

d) ‘equipamentos, insumos e dispositivos para a saude, novos ou nio,
registrados no pais; ’

¢) novos procedimentos ainda nfio consagrados na literatura; .

f) pesquisas coordenadas do exterior ou com participagio estrangeira e

pesquisas que envolvam remessa de material biolégico para o
exterior, '

g) protocolos que, a critério do CEP/UEL, devidamente justificado,
sejam merecedores de anslise da CONEP (Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa do Ministério da Saude);

Encaminhar semestralmente 8 CONEP/MS a relagfio de protocolos de

pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como das pesquisas
em andamento;

Encaminhar 3 CONEP/MS, no prazo de 5 (cinco) dias iteis da data da
decisdio de suspensio, a relagio dos projetos suspensos;

Subsidiar ou analisar, a pedido, protocolos de outras Institui¢Ges;

VI Acompanhar o desenvolvimento da pesquisa através de relatorios

periédicos dos pesquisadores, quando solicitados, a critério do comité.

VIIL Desempenhar papel consultivo ¢ educativo, fomentando a reflexdo em

IX.

torno da ética na ciéncia;

Receber dos sujeitos da pesquisa, ou de qualquer outra parte, dendncias
de abusos ou notificagfio sobre fatos adversos que possam alterar o curso
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou
suspensio da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de
consentimento;

Requerer instauragdo de sindicincia & dire¢éo da institui¢io em caso de
dentncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas, inclusive
em caso de pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo
CEP/UEL e, em havendo comprovagdo, comunicar 3 Comisséo Nacional
de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras instincias;

XI. Manter comunicagfio regular e permanente com a CONEP/MS.

Os protocolos de pesquisa serdio apreciados, revisados e analisados pelo
Comité, no prazo de 30 dias, a contar da data de sua distribuigdo, desde que
tenham sido apresentados de conformidade com os critérios estabelecidos no
item VI da Resolugo n. ° 196/96 do Conselho Nacional de Satide, quais sgjam:

L

Informagdes relativas & pesquisa:
a) descrigdo dos propositos € das hip6teses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiguem a pesquisa. Se 0

proposito for testar um novo produto ou dispositivo para a saude, de
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g)
h)

1)
k)

)

m)
n)
0)

procedéncia estrangeira ou nio, deverd ser indicada a situag@io atual
de registro junto a agéncias regulatérias do pais de origem,;

descrigdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e
métodos, casuistica, resultados esperados e bibliografia);

analise critica de riscos e beneficios;

duragéo total da pesquisa;

explicitagio das responsabilidades do pesquisador, da instituiggo, do
promotor € do patrocinador;

explicitagdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

local da pesquisa, detalhando as instalagSes dos servigos, centros,

comunidades e instituigdes nas quais se processardo as varias etapas
da pesquisa;

demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessiria 2o
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela
resultantes, com a concordincia documentada da instituigo;

orgamento financeiro detalhado da pesquisa;

explicitagdo de acordo preexistente quanto a propriedade das
informag8es geradas, demonstrando a inexisténcia de qualquer
clausula restritiva quanto a divulgagdo publica dos resultados, a
menos que se trate de caso de obtengfo de patenteamento; neste caso,
os resultados devem se tornar piblicos, tdo logo se encerre a etapa de
patenteamento,

declaragiio de que os resultados da pesquisa serfio tornados piblicos,
sejam eles favoraveis ou ndo;

declaragfio sobre o uso e destinagdo do material e/ou dados coletados;
folha de rosto (item VL1 - res. 196/96), quando solicitada pelo Comitg;

Curriculum Vitae do coordenador-da pesquisa. '

II. Informagdes relativas ao sujeito da pesquisa:

a)

b)

d)

descrever as caracteristicas da populagdo a estudar: tamanho, faixa
etaria, sexo, cor (classificagio do IBGE), estado geral de satde,
classes e grupos sociais etc. Expor as razdes para a utilizagio de
grupos vulneraveis;

descrever os métodos que afetam diretamente os sujeitos da pesquisa;

identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimes,
registros e dados a serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse
sera obtido especificamente para os propésitos da pesquisa ou se serd
usado para outros fins;

descrever os planos para o recrutamento de individuos e os
procedimentos a serem seguidos. Fornecer critérios de inclusdo e
exclusdo;
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§1°

§2°

§3°

v é) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (item IV — res. 196/96)
ou Termo de Compromisso, quando solicitado pelo Comité de Etica.

f) descrever as caracteristicas da populagdo a estudar: tamanho, faixa
etaria, sexo, cor (classificagio do IBGE), estado geral de saide,
classes e grupos sociais etc. Expor as razbes para a utilizagio de
grupos vulneraveis;

g) descrever os métodos que afetam diretamente os sujeitos da pesquisa;

h) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimes,
registros e dados a serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse
sera obtido especificamente para os propdsitos da pesquisa ou se serd

- usado para outros fins; :

i) descrever os planos para o recrutamento de individuos e os
procedimentos a serem seguidos. Fornecer critérios de inclusdo e
exclusgo;

j) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (item IV — res. 196/96)
ou Termo de Compromisso, quando solicitado pelo Comité de Etica.

Os protocolos de pesquisa analisados poderdo ser enquadrados em uma das
seguintes categorias:

1. Aprovado;

II. Com pendéncia; quando o Comité considerar o protocolo como aceitavel,
porém com problemas no mesmo ou no termo do consentimento, as
adequagdes deverdo ser atendidas em 60 (sessenta) dias pelo coordenador
da pesquisa;

IM. Arquivado: quando transcorrido o prazo € o protocolo permanecer
pendente;

IV. Nio aprovado.

Consideram-se autorizados para execugfo os protocolos apreciados pelo
CEP/UEL, exceto os que se enquadraremn em 4reas tematicas especiais os
quais, apos apreciagio pelo CEP/UEL, deverdo ser enviados a CONEP/MS,
que dard o devido encaminhamento, salvo orientagfio contriria desta ou por
forga de lei. ' ‘

Os protocolos de pesquisa, em apreciagio primaria ou em revisdo, serfio
considerados aprovados pela maioria relativa (50% mais um dentre os

membros presentes a reunido.

e
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Art. 4°

§1°
§2°
§3°

a0

Art. 5°

CAPITULO II - DA ORGANIZACAO E COMPOSICAO

O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (CEP/UEL)
devera ser constituido por pelo menos 1 (um) e no maximo 3 (trés) docente
(s) de cada Centro de Estudos da UEL, eleito (s) pelos seus pares, analisadas
as excegio pelo CEPE; pelo menos 1 (um) representante do usudrio, indicado
pela sociedade civil.

Na composi¢io do CEP, pelo menos 50% dos seus membros deverdo ter
experiéncia em pesquisa e serem eleitos pelos seus pares;

A inclusio no CEP UEL de membros de Orgios Suplementares, com experiéncia
em pesquisa, serd analisada pelo mesmo, mediante solicitago oficial. _
Cada Unidade devera indicar seu(s) representante(s) com antecedéncia
minima de 45 (quarenta e cinco) dias do vencimento do mandato.

Na impossibilidade de cumprimento do prazo estabelecido, deverd ser
apresentada justificativa, a qual serd avaliada pelo CEP/UEL, exceto para o
representante da sociedade civil.

O mandato dos membros do Comité serd de trés anos, sendo permitida
recondugio e garantida a permanéncia de 50% de seus membros.

Paragrafo Unico . A escolha do Presidente do Comité sera feita na primeira reunifio de

Art. 6°

Art. 7°

Art. 8°

Art. 9°

Art. 10.

Art. 11.

trabalho, dentre os membros que o compdem.

O Comité poderd contar com consultores ad hoc, pertencentes ou ndo a
Institui¢do, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades,
devera ser convidado um representante, como membro ad koc do CEP/UEL,
para participar da anilise do projeto especifico.

Nas pesquisas em populagdo indigena devera péuticipar um consultor
familiarizado com os costumes e tradigdes da comunidade.

O Comité devera se reunir pelo menos uma vez ao més, em carater ordindrio
e em carater extraordinario, quando convocado pelo Presidente, ou por 2/3
(dois tergos) de seus membros.

O Comité se reunird com a presenga de no minfmo 50% (cingiienta por cento)

‘dos representantes de sua constituigio, expresso no Art. 4° e tera suas

convocagdes feitas pelo presidente.

O Comité devera manter a guarda confidencial de todos os dados colhidos na
execugio de sua tarefa e o arquivamento dos protocolos a ele encaminhados e
relatérios correspondentes, pelo prazo de 5 (cinco) anos apds o encerramento
da pesquisa.
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Art. 12.

Art. 13.

Art, 14.

Art. 15.

Art. 16.

Art. 17.

Art. 18.

CAPITULO III - DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Os membros do Comité nfio poderfio ser remunerados no desempenho desta
tarefa, e poderfio computar 2 (dois) horas aula semanais para suas atividades
na Instituigio e para a atividade de coordenaq,ao do comlte poderdo ser
computadas 6 (seis) horas semanais.

Os membros do Comité deverdo ter total independéncia na tomada das
decisdes no exercicio das suas fungdes.

Quando um membro do Comité estiver envolvido em determinada pesquisa
que ser4 objeto de andlise, 0 mesmo ficard impedido do processo decisorio
da anélise.

A revisdo ética de todo e qualquer protocolo de pesquisa envolvendo seres
humanos nio podera ser dissociada da sua andlise cientifica.

Cabe 4 instituigio/Coordenadoria de Pesquisa e Poés Graduagdo, o
provimento de condigSes adequadas para o funcionamento do Comité de
Etica e o fornecimento de todas as informagBes necessarias quando
solicitadas por este.

Os recursos contra as decisdes do Comité serdo analisados € decididos pela
CONEP.

Esta resoluciio entra em vigor na data de sua pubhcagao revogadas as
disposi¢bes em contrario

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE LONDRINA, 29 de maio de 2003.
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