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RESUMO: O Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (CEPEH) foi eriado com o objetivo de preservar a
integridade fisica e mental dos participantes de pesquisas desenvolvidas na Universidade Paranaense (UNIPAR). O CEPEH
serd responsdvel pelo acompanhamento das atividades de pesquisas que envolvam seres humanos. Tendo por finalidade
analisar, emitir pareceres e certificados respeitando os principios éticos referentes as Resolugdes n®196/96, n°240/97, n°251/
97, n°292/99, n® 303/00 e 304/00 do Conselho Nacional de Sadide. Os projetos encaminhados ao CEPEH serdo analisados
individualmente pelos membros pareceristas, e submetidos & reunidio plendria, realizada mensalmente, na qual os demais
membros participantes deliberario apds discussao a respeito do parecer do consultor. Se houver necessidade, em funcio da
demanda institucional, aconteceriio dois encontros mensais. A andlise dos projetos que envolvem seres humanos serd pautada
dentro de critérios imparciais uma vez que € fun¢do do Comité de Etica preservar a dignidade de cada individuo, bem como
sua integridade fisica, psiquica e moral.
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ESTABLISHMENT OF THE ETHICAL COMITTEE IN RESEARCH INVOLVING HUMAN BEINGS AT THE
UNIVERSIDADE PARANAENSE - CEPEH/UNIPAR

PAULIN, E.; VIDOTI, M.N.; KLOCKNER, W.J.; CORREA, S.R.; BRIEL, AF.; MARTINS, E.R. Establishment of the
ethical comittee in research invalving human beings at the Universidade Paranense - CEPEH/UNIPAR. Arq. Ciénc. Saiide
Unipar, 7(1): 85-88, 2003.

ABSTRACT: The Ethical Committee for the use of human beings in scientific research was created with the aim of preserving
the physical and mentai integrity of subjects involved in the research developed at the Universidade Paranaense (UNIPAR).
The Committee will b= responsible for the follow-up of the research activities involving human beings. It has the purpose of
analyzing projects, make reports and deliver certificates based on the ethical principles of Resolutions n®196/96, n°240/97,
n°251/97, n°292/99, n° 303/00 and 304/00 of the National Health Council. The projects will be analyzed individually by the
members and then subjected to the monthly meeting. In this meeting there will be explanations about the projects to the other
members. If necessary, the meeting can take place twice in a month. The criteria for the analysis of the projects involving
human beings will be impartial, once it is the function of the Ethical Committee to preserve the dignity of each person, as well
as his or her physical, psychic and moral condition.
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Introducao

Os Comités de Bioética foram criados a partir de
solicitagio de um juiz nos Estado Unidos da América para
tomar uma dificil resolugiio com relagiio & interrupgiio de
procedimentos médicos que mantinham vivo um paciente em
coma (Karen Quinlam, 1976). Desde o inicio ficou claro que
questoes por vezes extraordinariamente complexas do ponto
de vista moral, ndo poderiam ser discutidas somente por
médicos. Desta forma, os Comités de Bioética devem ser
constituidos por grupos multidisciplinares.

* Presidente do CEPEEH
** Vice-Presidente do CEPEEH até Dezembro de 2002.
*** Membros do CEPEEH

Movimentos relacionados a Bioética iniciaram no
Brasil de forma tardia, quando comparados a outros paises.
Anteriormente, algumas poucas iniciativas isoladas haviam
acontecido, sem registros significativos. Nao existe, por outro
lado, um ponto de partida ou momento especifico de referéncia
histdrica para o seu desenvolvimento. Em 1993, foi fundada
a Sociedade Brasileira de Bioética (SBB), que haje congrega
mais de 300 associados e jd promoveu trés congressos
nacionais. Em 1996, o Conselho Nacional de Saade,
organismo ligado ao Ministério da Saide Brasileiro, criou a
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Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
encarregado de regulamentar e controlar as investigagoes
desenvolvidas com seres humanos no territério nacional. Apds
a criacdo da CONEP, o assunto passou a ser encarado com o
rigor requerido e hoje o Brasil dispoe de mais de 300 Comités
de Etica em Pesquisa (hospitalares, universitirios, dentre
outros) funcionando regularmente.

Na Universidade Paranaense (UNIPAR), o nimero de
pesquisas envolvendo seres humanos tem crescido
exponencialmente. Diante disso, em setembro de 2000
iniciaram-se as primeiras atividades para a criagio de um
Comité de Elica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
(CEPEH). A primeira reuniiio ocorreu em 04 de setembro de
2000, com a participagiio voluntdria de professores de virias
dreas. Em 18 de outubro de 2001, foi, aprovado em reuniio,
o regulamento interno do Comité de Etica em Pesquisas
envolvendo Seres Humanos (CEPEH/UNIPAR). Através de
ato executivo da Reitoria, datado de 21 de junho de 2001
houve a nomeagio dos professores membros do Comité. O
cadastro do CEPEH/UNIPAR foi oficializado junto 8 CONEP
no dia 31 de outubro de 2001,

Os projetos encaminhados ao CEPEH/UNIPAR seriio
analisados individualmente pelos seus membros que em
reunido plendria, nas terceiras quintas-feiras de cada més, os
submetem aos demais participantes. Caso necessirio, serio
convacadas reunides extraordindrias. Todas as informages
recebidas serdo mantidas em sigilo.

Objetivos do CEPEH/UNIPAR

- Analisar projetos de pesquisa desenvolvidos na
instituigdo que envolva seres humanos;

- Emitir pareceres do ponto de vista dos requisitos da
ética de acordo com as Propostas, Diretrizes Eticas as
Resolugdes n°196/96, n°240/97, n°251/97, n°292/99, n® 303/
00 e 304/00, do Conselho Nacional de Saide/MS;

- Expedir instrugdes com normas téenicas para orientar
os pesquisadores com respeito a aspectos éticos;

- Manter os aspectos éticos da pesquisa;

- Zelar pela obten¢do de consentimento livre e
esclarecido dos individuos ou grupos para sua participagdo
na pesquisa;

- Acompanhar o desenvolvimento de projetos através
de relatérios periddicos dos pesquisadores, nas situagdes
exigidas pela legislagao;

« Manter comunicagio regular e permanente com a
Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS);

- Desempenhar papel consultivo e educativo
fomentado a reflexdo em torno da ética na ciéncia,
contribuindo para a construcio dos novos paradigmas no
mundo contemporinea.

Regulamento interno do CEPEH / UNIPAR
I. Da defini¢ao:

Artigo 1° O Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo
Seres Humanos é uma assessoria do Instituto de Pesquisa,
Estudos e Ambiéncia Cientifica (IPEAC) e responsivel pelo
acompanhamento das atividades académicas que envalvam
seres humanos no dmbito da Universidade Paranaense —
UNIPAR.

Il Das finalidades:
Artigo 2° O Comité tem por finalidade o progresso
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dos conhecimentos humanos e deverd analisar, emitir
pareceres e expedir certificados a4 luz dos principios éticos
que regem a experimentagio humana em relagao as pesquisas
que envolvam seres humanos, bem como fiscalizar o
cumprimento deste regulamento.

. Da Constituicao:

Artigo 3 O Comité € constituido por profissionais das
dreas da sadde, ciéncias exatas, sociais, humanas e
representante da comunidade.

Artigo 4" Os representantes titulares de cada Instituto
e seus respectivos suplentes (caso existam) seriio indicados
por seus pares.

Artigo 5 O mandato dos membros, indicados pelos
Institutos, serd de 2 (dois) anos com possibilidade de
recondugio.

Artigo 6" O Comité poderd indicar representante e
consultor externo “ad hoc” se houver necessidade.

Artigo 7 O Comité serd dirigido por 01 (um)
Presidente ¢ um Vice-Presidente, ambos docentes, eleitos
pelos membros do CEPEH, e assessorados por um Secretirio
Executivo indicado pelo IPEAC e deverd fiscalizar o
cumprimento deste regulamento.

IV, Da Competéncia:

Artigo 8 E da competéncia do Comité:

I. Cumprir e fazer cumprir, nos limites de suas
atribuigdes, o disposto na legislagio nacional envolvendo seres
humanos em pesquisa;

I1. Examinar os procedimentos de pesquisa envolvendo
seres humanos no dmbito da Universidade Paranaense, para
determinar sua compatibilidade com as legislagdes vigentes
(Resolugdes n®196/96, n°240/97, n°251/97, n®292/99, n® 303/
00 e n"304/00); os costumes e as culturas dos grupos
envolvidos;

[II. Manter atualizado o cadastro dos procedimentos
de pesquisa com seres humanos jd submetidos & apreciagio
do Comilté;

[V, Manter o cadastro de pesquisadores que realizam
procedimentos de pesquisa com seres humanos submetidos 4
apreciagio do Comité;

V. Expedir, no dmbito de suas atribuigoes, certificados
que se fizerem necessdrios junto aos orgios de fomento i
pesquisa, periddicos cientificos ou outros 6rgios nacionais ¢
internacionais;

VI. Divulgar informagdes referentes a ética em
experimentagiio  com seres humanos;

VII. Realizar auditoria utilizando critérios de
amostragem, sempre que 0 Comité entender necessdrio;

§ 1" Constatada qualquer atividade fora dos limites
das legislagdes vigentes na execuciio de um procedimento de
pesquisa ou ensino, o CEPEH/UNIPAR determinard ao
docente/pesquisador responsdvel a suspensio de sua execugio
até que a irregularidade seja sanada.

§ 2° Das decisoes proferidas pelo CEPEH/UNIPAR
caberd recurso ao IPEAC, desde que seja protocolado até 7
(sete) dias dteis apds a notificagdo.

§ 3° Os membros do CEPEH/UNIPAR estio obrigados
a resguardar o segredo cientifico e industrial, desde que o
mesmo seja compativel com o presente Regulamento, sob
pena de responsabilidade.
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V. Dos Procedimentos:

Artigo 9° Os pesquisadores/docentes responsaveis por
procedimentos de pesquisa, antes da execugiio do projeto que
envolva seres humanos deverdo preencher o formuldrio de
projeto de pesquisa institucional (Modelo IPEAC). Caso o
projeto ndo seja necessariamente de pesquisa, deve enviar
para o Comité um projeto contendo introdugiio, objetivo,
metodologia e referéncias bibliogrificas.

Pardgrafo tnico: Os pesquisadores/docentes
responsiveis devem enviar, juntamente com o projeto, o seu
Curriculo Lattes, a declaragiio referente ao compromisso de
tornar piblico os resultados, mesmo que ndo sejam os
desejdveis, termo de compromisso do pesquisador com o
CEPEH/UNIPAR, termo de consentimento dos partici pantes,
folha de rosto, e caso haja a consulta de arquivos deve
substituir o termo de consentimento do participante pela
declaragio de permissio de utilizagio dos dados. Todos estes
documentos estdo disponiveis na pigina da internet da
UNIPAR.

Artigo 10° O CEPEH/UNIPAR terd o prazo de 60
dias para emitir o parecer que, quando favordvel, serd
acompanhado de certificado.

Pardgrafo tnico: todo parecer emitido pelo CEPEH/
UNIPAR terd cariter sigiloso.

Artigo 11° O CEPEH/UNIPAR reunir-se-i
ordinariamente, uma vez por més e, extraordinariamente
sempre que necessdrio, a juizo do Presidente ou por
convocagido da maioria de seus membros.

VI. Das Penalidades:

Artigo 12° Constatado qualquer procedimento em
desacordo com os principios da ética e com as legislagdes
vigentes, o CEPEH/UNIPAR solicitard ao docente/
pesquisador responsivel a suspensio da exec ugdo do projeto,
até que a irregularidade seja sanada.

Artigo 13° Os pesquisadores/docentes responsiveis
que nao cumprirem a notificagio do CEPEH/UNIPAR
mencionada no artigo 12° terdo o certificado emitido pelo
CEPEH/UNIPAR cancelado e interrompe-se a execugio do
projeto.

Artigo 14°Os membros do CEPEH/UNIPAR que
faltarem a 3 (trés) reunides consecutivas ou a 5 (cinca)
reunides no periodo de | (um) ano a contar da instituigio da
Instrugio Normativa, serd desligado do quadro de membros
do CEPEH/UNIPAR.

VII. Das Disposi¢ées Transitérias:

Artigo 15° Os Projetos e os procedimentos de pesquisa,
iniciados anteriormente 4 admissio deste regulamento poderio
ser apreciados pelo CEPEH/UNIPAR.

Artigo 16° Os projetos encaminhados pela Diretoria
do IPEAC a Presidéncia do CEPEH/UNIPAR serio
previamente analisados pelo mesmo. Somente serio
encaminhados aos Membros do CEPEH/UNIPAR para
parecer os projetos que carecerem de anilise técnica.

Artigo 17° Os casos omissos seriio resolvidos pelo
CEPEH/UNIPAR

Documentos necessarios para a anilise do CEPEH/
UNIPAR

* Projeto de Pesquisa;
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* Curriculo Lattes do pesquisador responsavel;

* Declaragiio do pesquisador informando que os
resultados da pesquisa serdo tornados piblicos, sejam eles
favordveis ou niio;

* Termo de Compromisso do pesquisador — o
pesquisador estabelece que ird cumprir o Regimento interno
do CEPEH/UNIPAR;

* Termo de Consentimento (modela CEPEH/
UNIPAR) - Este formuldrio deverd conter o registro das
explicagdes fornecidas ao sujeito da pesquisa ou ao seu
responsdvel legal em linguagem clara e acessivel, evitando
vocdbulos téenicos desnecessarios, permitindo ao sujeito da
pesquisa a escolha consciente, quando da anuéncia i
participagiio da investigagio;

* Folha de rosto contendo informagdes do pesquisador/
professor, da instituigdo e do projeto.

Caso o pesquisador/professor faga pesquisa tendo como fonte
de informagio arquivos de qualquer drgio, deveri apresentar
o termo de compromisso para utilizagio de dados.

Todos os documentos necessdrios estio disponiveis em:

www.unipar.br - pesquisa - CEPEH

Instrucies para pesquisas em dreas tematicas especiais

As pesquisas em dreas temdticas especiais serdo
analisadas pelo CEPEH-IPEAC/UNIPAR e submetidas
aprovagao da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP). Sao consideradas dreas temditicas especiais:
genética humana; reprodugio humana; equipamentos,
insumos e dispositivos para a satide, novos, ou nio registrados
no pais; novos procedimentos ndo consagrados na literatura;
populagdes indigenas; projetos que envolvam aspectos de
biosseguranga; pesquisas coordenadas no exterior ou com
participagdo estrangeira e pesquisas que envolvam remessas
de material bioldgico para o exterior.

Em relag¢io a pesquisa com novos firmacos,
medicamentos, vacinas ou testes diagndsticos deverd ser
observada a Resolugio do Conselho Nacional de Sadde n.®
251 de 7 de agosto de 1997:

Enquadramento ¢ acompanhamento dos projetos de
pesquisa

A revisdo de cada projeto culminard com seu
enquadramento em uma das seguintes categorias: aceito sem
restrigoes: com o devido parecer, para apreciagio pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/
Ministério da Sadde, nos casos previstos; aceito com
restrigbes: quando o CEPEH/UNIPAR considerar o projeto
precisa ser reformulado e nio aceito. O pesquisador que
obtiver o parecer aceito com restri¢des, deverd encaminhar o
projeto com as devidas alteragoes para reavaliagio do CEPEH/
UNIPAR. Jd para os projetos aceitos, o (0s) pesquisador(es)
responsdvel(eis) devem enviar para o CEPEH/UNIPAR um
relatério sobre o desenvolvimento do projeto, deverdo anexar
as cpias dos termos de consentimento dos participantes
envolvidos na pesquisa e encaminhar, tal relatério deve ser
semestral.

Conclusao
Tendo em vista que a vida humana € o resultado de
um seqliéncia de eventos sobre 0s quais 0 homem nio interviu
para criar, o Comité de Etica entende que a dignidade de cada
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individuo, bem como sua integridade fisica, psiquica e moral,
devem ser respeitadas e preservadas. Por estas razdes, dentro
das atribuigbes especificas confiadas ao Comilté, a andlise de
projetos de pesquisa que envolve seres humanos é pautada
em critérios imparciais. Para o desempenho deste
compromisso a comissio estimulard seus membros e a
comunidade académica no sentido de conhecer o significativo
das questiies Eticas que envolvem os paradigmas da pesquisa
contemporinea.
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