RESOLUCAO Ne° 75/99 - CEPE

Estabelece normas para a constituicao e funcionamento dos
Comités Central e Setoriais de Etica em Pesquisa Envolvendo
Seres Humanos da Universidade Federal do Parana.

O CONSELHO DE ENSINO, PESQUISA E EXTENSAO
da Universidade Federal do Parana, 6rgdo normativo, consultivo e deliberativo da
administragdo superior, no uso de suas atribuicGes, consubstanciado no Parecer n°® 572/99-
CEPE dada no processo n° 40289/98-63 e, por unanimidade de votos,

RESOLVE:

CAPITULO |
Das Finalidades

Art. 1° — Os Comités de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, da Universidade
Federal do Parand, sdo 6rgdos normatizadores da instituicdo nas questdes decisorias sobre a
ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

CAPITULO I
Da Natureza Juridica e Objetivos

Art. 2° — Os Comités, Central e Setoriais de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos, serdo basicamente normatizados pela Resolucdo n® 196/96 do CNS/MS e pelo
presente regimento.

Art. 3° — Os objetivos dos Comités, Central e Setoriais de Etica em Pesquisa Envolvendo
Seres Humanos, sdo educativos, opinativos, consultivos, de assessoria e fiscalizacdo nas
questdes relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

CAPITULO Il
Da Organizacéo

Art. 4° — Serfo constituidos um Comité Central de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos (Comité Central de Etica em Pesquisa) e Comités Setoriais de Etica em Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos (Comités Setoriais de Etica em Pesquisa), de acordo com as
necessidades especificas de cada setor.

§ 1° - Poderdo existir outros Comités de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos, desde que justificada sua necessidade e aprovados pelos respectivos Conselhos
Setoriais sendo que no Hospital de Clinicas, a proposta de criacdo de outros Comités,
devera ser aprovada pelo Conselho Setorial do Setor de Ciéncias da Saude.

§ 2° - Os Comités, tratados no paragrafo anterior deste artigo, deverdo seguir as
normas aplicadas aos Comités Setoriais de Etica em Pesquisa que constam deste
Regimento.



CAPITULO IV
Das Competéncias
Art. 5° — Compete aos Comités, Central e Setoriais, de Etica em Pesquisa:

| — Exigir o cumprimento da Resolucdo 196/96 do CNS/MS e legislacédo
complementar em vigor;

Il — Divulgar as normas éticas, legais e cientificas para o cumprimento adequado nas
pesquisas;

Il — Assessorar 0s pesquisadores;

IV — Acompanhar o cumprimento dos aspectos éticos no desenvolvimento da
pesquisa;

V - Conscientizar os pesquisadores da importancia do cumprimento do presente
regimento.

Art. 6° — Compete ao Comité Central de Etica em Pesquisa:

| — Decidir, em grau de recurso, as decisdes dos Comités Setoriais de Etica em
Pesquisa;

I1- Registrar documentacéo;

I11- Registrar os Projetos de Pesquisa na Comissio Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP-MS);

IV- Intermediar e fornecer informacGes sobre o trdmite dos Projetos de Pesquisa
entre o pesquisador, o Comité Setorial de Etica em Pesquisa e a CONEP-MS;

V- Estabelecer, reavaliar ou modificar o fluxo de analise dos Projetos de Pesquisa;

VI- Esclarecer davidas quanto as normas da Resolucdo 196/96 do CNS/MS e da
legislagéo pertinente;

VII- Elaborar relatorios anuais de suas atividades e encaminha-los ao Reitor e a
CONEP-MS;

VIII- Acompanhar o cumprimento das normas pelos Comités Setoriais de Etica em
Pesquisa;

IX- Homologar os Comités Setoriais de Etica em Pesquisa ou destitui-los pelo nio
cumprimento dos dispositivos legais e regimentais;

X- Eleger os membros de sua diretoria;

XI- Julgar Projetos de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos, de pesquisadores de
outras instituicoes;

XI1- Propor ao CEPE altera¢cfes no seu Regimento;

XI11- Assegurar o sigilo dos pareceres e anonimato dos relatores dos Projetos de
Pesquisa;

XIV- Requerer instauracdo de sindicancia a diregdo da instituicdo em caso de
denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovacao,
comunicar a CONEP-MS e, no que couber, a outras instancias, tomando as providéncias
cabiveis;

XV- Iniciar processo eleitoral dos Comités, Setoriais e Central, de Etica em
Pesquisa.

Art. 7° — Compete aos Comités Setoriais de Etica em Pesquisa:

I - Avaliar e emitir parecer conclusivo sobre Projetos de Pesquisa Envolvendo
Seres Humanos, de acordo com a Resolugdo n® 196/96 do CNS/MS;

Il - Eleger os membros de sua diretoria;

Il — Esclarecer davidas, dos pesquisadores e outros consultantes, sobre assuntos de
sua competéncia;

IV — Avaliar e emitir parecer conclusivo sobre Projetos de Pesquisa Envolvendo
Seres Humanos, de outras instituicdes, de acordo com a Resolucdo n°® 196/96 do CNS/MS;



V — Propor modificacdes deste regimento ao Comité Central de Etica em Pesquisa;

VI — Acompanhar o cumprimento, pelos pesquisadores, da Resolu¢do n°® 196/96 do
CNS/MS;

VII - Indicar os membros para compor o Comité Central de Etica em Pesquisa;

VIII — Recorrer ou consultar o Comité Central de Etica em Pesquisa sempre que
Necessario;

IX — Acompanhar o cumprimento deste regimento pelos pesquisadores;

X — Acompanhar o cumprimento do desenvolvimento dos Projetos de Pesquisa, no
que diz respeito a ética;

XI — Avaliar a decisdo de suspensdo e descontinuidade de Projetos de Pesquisa;

XII — Assegurar o sigilo dos pareceres e 0 anonimato dos relatores dos Projetos de
Pesquisa;

X1 — Acolher dendncia de abusos e irregularidades em relacéo a ética na pesquisa
envolvendo seres humanos e tomar as providéncias cabiveis.

CAPITULO V

Da Composicao

Art. 8° - O Comité Central de Etica em Pesquisa sera constituido de 9 membros efetivos e
igual nimero de suplentes, sendo:

a) 01 representante da comunidade, indicado pelo Conselho Estadual de Saude;

b) 01 representante da comunidade cientifica indicado pela Sociedade Brasileira
para o Progresso da Ciéncia (Secretaria de Curitiba);

c) 07 representantes Titulares e 07 representantes Suplentes.
Paragrafo Unico — Na composicdo do colegiado deverdo estar incluidos como membros
profissionais da area de saude, ciéncias bioldgicas, ciéncias exatas, sociais e humanas,

com pelos menos metade dos membros com experiéncia em pesquisa;

Art. 9° - Cada Comité Setorial de Etica em Pesquisa sera constituido de 7 a 11 membros
efetivos e igual nimero de suplentes, sendo:

a) 09 representantes, no maximo, de diferentes Departamentos, eleitos em reunido
do Conselho Setorial,

b) 01 representante da comunidade, indicado pelo Conselho Estadual de Saude;

c) 01 representante da comunidade cientifica, indicado pela Sociedade Brasileira
para o Progresso da Ciéncia (Secretaria de Curitiba).

§ 1° - Os Setores com até 5 (cinco) Departamentos poderdo completar o numero
minimo de 7 (sete) membros do Comité Setorial de Etica em Pesquisa com mais de um
representante por Departamento.

§ 2° - Os Setores com até 10 (dez) Departamentos deverao ter 7 (sete) representantes
no Comité Setorial de Etica em Pesquisa.

§ 3° - Os Setores com mais de 10 (dez) Departamentos deverdo ter 9 (nove)
representantes no Comité Setorial de Etica em Pesquisa.

8 4° - A indicacdo dos membros suplentes obedecerd a mesma sistematica de
indicagéo prevista para 0os membros titulares.



§ 5° - Os Comités Setoriais de Etica em Pesquisa deverdo ser compostos de pessoas
de ambos os sexos, tendo pelo menos metade de seus membros com experiéncia em
pesquisa e com ndo mais que a metade de seus membros pertencentes a mesma categoria
profissional.

CAPITULO VI
Das Eleicdes
Art. 10 - A Plenaria Departamental devera indicar, ao Conselho Setorial, os candidatos
Titulares e Suplentes para constituir o Comité Setorial de Etica em Pesquisa, de acordo com
0 que determina os Paragrafos 1° a 5° do Artigo 9° deste Regimento.
Paragrafo Unico — O Conselho Setorial elegera de 5 (cinco) a 9 (nove) representantes
Titulares e de 5 (cinco) a 9 (nove) representantes Suplentes, dentre as indicacOes referidas
no Caput deste Artigo, respeitando o que determina os Paragrafos 1° a 5° do Artigo 9°
deste Regimento.
Art. 11 - Cada Comité Setorial de Etica em Pesquisa devera indicar, ao Conselho de Ensino
e Pesquisa (CEPE), 2 (dois) de seus membros Titulares como candidatos para constituir o
Comité Central de Etica em Pesquisa.
Paragrafo Unico — O CEPE elegera 7 (sete) representantes Titulares e 7 (sete)
representantes Suplentes, dentre as indicaces referidas no Caput deste Artigo, para
constituir o Comité Central de Etica em Pesquisa.
CAPITULO VII

Da Composicéo da Diretoria

Art. 12 - As Diretorias dos Comités, Central e Setoriais de Etica em Pesquisa, serdo
constituidas de:

a) 01 (um) Presidente;

b) 01 (um) Vice-Presidente;

c) 01 (um) Primeiro Secretario;

d) 01 (um) Segundo Secretario.
Paragrafo Unico — Cada Diretoria sera escolhida entre e pelos membros do Comité
instituido, pelo voto direto e secreto, na primeira reunido ordinéria do triénio.

CAPITULO VIII
Das Atribui¢des dos Membros dos Comités

Art. 13 - Sdo atribuicdes do Presidente dos Comités Central e Setoriais de Etica em
Pesquisa:

| - Convocar e presidir as reunides do Comité, com direito a voto e voto de
qualidade;
Il - Manifestar-se e enviar correspondéncia em nome do Comité a que pertence;



I11 - Organizar relatérios e envia-los aos 6rgaos competentes;

IV - Assessorar os membros do Comité no desenvolvimento das suas atividades;

V - Propiciar articulacdo entre o Comité Central e os Comités Setoriais de Etica em
Pesquisa;

VI - Propor sobre a ampliacdo ou reducdo do nimero de membros do Comité a que
pertence;

VII - Aprovar a designacdo dos membros do Comité para as funcGes pertinentes;

VIII - Pronunciar-se sobre qualquer assunto que diga respeito ao Comité a que
pertence;

IX - Executar as deliberacdes do Comité a que pertence;

X - Instaurar procedimentos de controle do cumprimento das avaliagbes dos
Projetos de Pesquisa pelos membros do Comité a que pertence;

XI - Assegurar o sigilo sobre o assunto do Projeto de Pesquisa e dos resultados dos
pareceres internos e externos, cabendo ao pesquisador as informacgdes pertinentes;

XI1 - Exercer as demais atribuicOes pertinentes as suas fungdes.

Art. 14 - S&o atribuicbes do Secretario:

| - Providenciar a convocacdo dos membros do Comité a que pertence, para as
reunides ordinrias e extraordinarias;

Il - Elaborar a Ata de cada reuniéo;

Il - Assegurar o sigilo sobre o assunto que trata o Projeto de Pesquisa e sobre os
resultados dos pareceres internos e externos, cabendo ao pesquisador as informacdes
pertinentes;

IV - Exercer as demais atribui¢des pertinentes as suas funcoes.

Art. 15 - S&o atribui¢Ges dos membros:

| - Executar as tarefas que Ihe forem determinadas, pertinentes a assuntos de
atribuicdo do Comité;

Il - Participar das reunifes ordinarias e extraordindrias, inclusive os suplentes,
quando convocados;

Il - Assegurar o sigilo sobre o assunto que trata o Projeto de Pesquisa e sobre 0s
resultados dos pareceres internos e externos, cabendo ao pesquisador as informacdes
pertinentes;

IV - Exercer as demais atribui¢des pertinentes as suas funcoes.

V - Cumprir e fazer cumprir este Regimento.

Art. 16 - Na auséncia do Presidente, assume, pela ordem, o Vice-Presidente, o Primeiro
Secretario e 0 Segundo Secretario.

CAPITULO IX
Dos Mandatos

Art. 17 - O mandato dos representantes do Comité Central de Etica em Pesquisa sera de 3
anos, com termino no més de setembro, permitindo-se 1(uma) reconducéo e, para outras
indicacOes devera ser obedecido o intersticio de 1(um) mandato. A substituicdo de uma
terceira indicacdo para outras indicagdes permitird que os membros possam ser
reconduzidos tantas vezes quando necessario observando-se o intersticio de um ano. Além
disso entra em harmonia com o Comité Central no tocante a este assunto.

8 1° - Alindicagéo e posse sera no més de Setembro.

8 2° - Os membros representantes ndo serdo remunerados pelas atividades
desenvolvidas no Comité.



Art. 18 - O mandato dos representantes dos Comités Setoriais de Etica em Pesquisa sera de
3 anos, com término no més de agosto, permitindo-se 1(uma) reconducdo e, para outras
indicacdes, obedecer-se-a o intersticio de 1 (um) mandato.

8 1° - Alindicagéo e posse sera no més de Agosto.

8 2° - Os membros representantes ndo serdo remunerados pelas atividades
desenvolvidas no Comité.

Art. 19 - Os Comités Central e Setoriais de Etica em Pesquisa serdo renovados em 2/3
(dois tercos) dos seus membros.

Art. 20 - O mandato da Diretoria sera de 3 (trés) anos.
Art. 21 - Os membros da Diretoria poderdo ser reconduzidos ao cargo quando
reconduzidos ao Comité.
CAPITULO X
Do Processo de Avaliacéo

Art. 22 - Toda pesquisa envolvendo seres humanos, na Universidade Federal do Parana,
devera ter seu Projeto aprovado pelo Comité Setorial de Etica em Pesquisa.

Art. 23 - O Projeto de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos s6 sera apreciado pelo Comité
Setorial de Etica em Pesquisa, apos ter sido aprovado pelo Comité Setorial de Pesquisa
instituido conforme Resolucao n°® 68/95-CEPE.

Art. 24 - O Projeto de Pesquisa sera apreciado pelo Comité Setorial de Etica em Pesquisa,
nos aspectos éticos, se estiver adequadamente instruido, conforme as normas da Resolugéo
n® 196/96 do CNS/MS.

Art. 25 - O Comité Setorial de Etica em Pesquisa podera avaliar os aspectos éticos dos
Projetos de Pesquisa de outras instituicoes.

Art. 26 - O Projeto de Pesquisa, na Universidade Federal do Parana, deverd ser
encaminhado via Departamento de origem e protocolado na secretaria do Comité Central de
Etica em Pesquisa.

Art. 27 - O Projeto de Pesquisa sera encaminhado pelo Comité Central de Etica em
Pesquisa, ao Comité Setorial de Etica em Pesquisa que designara 2 (dois) relatores para a
andlise ética.

Art. 28 - A andlise ética podera ser feita por consultores ad hoc.

Art. 29 - A andlise sera conduzida conforme a Resolucdo n° 196/96 do CNS-MS e outras
legislacBes complementares vigentes.

Art. 30 - Os relatores disporao de 15 (quinze) dias para emitir parecer, por escrito, ao
Comité Setorial de Etica em Pesquisa.

Paréagrafo Unico — Os pareceres serdo apreciados e votados em reunido plenaria.

Art. 31 - Os Projetos de Pesquisa, em pendéncia, terdo prazo de até 60 (sessenta) dias para
reapresentacdo ao Comité Setorial de Etica em Pesquisa.



Art. 32 - A aprovacéo do Projeto de Pesquisa pelos Comités, Setoriais e Central, de Etica
em Pesquisa devera ser feita por, no minimo, metade mais um dos componentes do Comité.

Art. 33 - O Comité Central de Etica em Pesquisa encaminhara 8 CONEP-MS os Projetos
de Pesquisa e respectivos pareceres quando exigido pela legislacdo ou quando julgar
necessario.

Art. 34 - Os Projetos de Pesquisa poderdo ser avaliados, em grau de recurso, pelo Comité
Central de Etica em Pesquisa.

Art. 35 - Os relatores dos Projetos de Pesquisa terdo seus nomes mantidos em sigilo.

CAPITULO XI
Das Reunides

Art. 36 - Os Comités Central e Setoriais de Etica em Pesquisa reunir-se-ao, ordinariamente,
no minimo, uma vez por més, em data, local e horario previamente estabelecidos, com
pauta justificada, e extraordinariamente, quando necessario.

Art. 37 - Os membros dos Comités, Central e Setoriais de Etica em Pesquisa, serdo
convocados para reunido com, no minimo, 4 (quatro) dias de antecedéncia a menos que a
urgéncia da reunido extraordinaria ndo permita a citada antecedéncia.

Art. 38 - As reunides dos Comités Central e Setoriais de Etica em Pesquisa s6 poderdo ser
realizadas com a presenca da metade mais um dos membros presentes.

Paragrafo Unico — No impedimento do membro titular, o membro suplente é
automaticamente convocado.

Art. 39 - A auséncia ndo justificada dos componentes a 3 (trés) reunides consecutivas sera
motivo para exclusdo do membro, indicando-se novo representante suplente e efetivando-se
o0 suplente indicado anteriormente.

CAPITULO XII

Dos Documentos
Art. 40 - Todos os documentos, incluindo protocolos, atas, relatorios, serdo mantidos em
arquivos localizados na sede dos Comités, Central e Setoriais de Etica em Pesquisa, por 5
(cinco) anos.

CAPITULO XIII

Dos Recursos

Art. 41 - O pesquisador tera um prazo de 30 (trinta) dias, apés o parecer final, para
apresentar recurso junto ao Comité Central de Etica em Pesquisa, contra a decisao do
Comité Setorial de Etica em Pesquisa.
Art. 42 - O Comité Central de Etica em Pesquisa dispora de 15 (quinze) dias para julgar o

recurso do pesquisador e emitir ao Comité Setorial de Etica em Pesquisa e ao pesquisador
a decisdo.



Art. 43 - Os recursos contra a decisdo do Comité Central de Etica em Pesquisa serdo, por
este, encaminhados & CONEP-MS ou outro 6rgéo indicado pela CONEP-MS.

Paragrafo Unico — O prazo para recurso, pelo pesquisador, é de 30 (trinta) dias, a partir da
data do recebimento do parecer final.

CAPITULO XIV
Das DisposicOes Transitorias

Art. 44 - Este regulamento podera ser modificado, quando houver necessidade, em
concordancia com a legislacdo em vigor.

Art. 45 - Os casos nao previstos neste regimento serdo resolvidos pelo Comité Central de
Etica em Pesquisa, ad referendum da CONEP-MS.

Art. 46 - O Comité Provisdrio de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Paran,
instituido pelo Reitor, atraves da Portaria n® 2220 de 25 de Abril de 1997, assumira as
atribuicdes do Comité Central e dos Comités Setoriais de Etica em Pesquisa até a
constituicdo dos mesmos, responsabilizando-se por tomar as medidas necessarias ao
processo de criagdo do Comité Central de Etica em Pesquisa e dos Comités Setoriais de
Etica em Pesquisa.

Art. 47 - A indicacdo e posse referente ao primeiro mandato dos Comités, Central e
Setoriais, de Etica em Pesquisa, serdo respectivamente, nos meses de Novembro e Outubro.

Sala das Sessdes, 20 de agosto de 1999.

CARLOS ROBERTO ANTUNES DOS SANTOS
PRESIDENTE



