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UNESPAR PARANA

Universidade Estadual do Parana GOVERNO DO ESTADO

RESOLUCAO N.° 011/2018 — REITORIA/UNESPAR
(HOMOLOGADA PELA RESOLUGAO N° 005/2019 —COU/UNESPAR)
Aprova, ad referendum do COU, o Regimento
Interno do Comité de Etica em pesquisas

envolvendo seres humanos —COPEP.

O Reitor da Universidade Estadual do Parana - UNESPAR, no uso de suas
atribuicbes legais e estatutarias,

Considerando o disposto nas Resolugdes n° 240/1997-CNS, 370/2007-CNS,
510/2016-CNS e 466/2012-CNS, do Conselho Nacional de Saude;

Considerando a Norma Operacional 001/2013, do Conselho Nacional de Saude;

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar, ad referendum do COU, o Regimento Interno do Comité de Etica
em pesquisas envolvendo seres humanos — COPEP, que regulamenta as suas
atividades internas, anexo | desta Resolugéo.

Art. 2° Esta resolugéo entrara em vigor na data de sua publicagdo. Art.
3° Publique-se no diario oficial do Estado e no site da UNESPAR.

Paranavai, em 12 de agosto de 2018.

Antonio Cdrlos Aleixo
Reitor da Unespar
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ANEXO | DA RESOLUGAO N.° 011/2018 — REITORIA/UNESPAR

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISAS
ENVOLVENDO SERES HUMANOS - COPEP

CAPITULO | - DAS ATRIBUIGOES

Art. 1° O Comité Permanente de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
(COPEP) é responsavel pelo acompanhamento das pesquisas desenvolvidas na
Universidade Estadual do Parana (UNESPAR) que envolvem seres humanos, em
atendimento ao disposto nas Resolugdes 466/2012 e Resolugao 520/2016, do
Conselho Nacional de Saude, e normas complementares.

Art. 2° Sao atribuicdes do COPEP:

| - apreciar toda pesquisa envolvendo seres humanos;

Il - revisar todos os protocolos de pesquisa, envolvendo seres humanos,
cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa
a ser desenvolvida na UNESPAR, de modo a garantir e resguardar aintegridade,
e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas e da
comunidade cientifica;

lll - emitir parecer consubstanciado por escrito,definido a categoria de avaliagao
de cada protocolo conforme especificado na Norma Operacional CNS n°
001/2013, no prazo maximo de 40 dias, dos quais 10 dias devem ser para
checagem documental, identificando com clareza o ensaio, documentos
estudados e data de revisdo de cada protocolo;

IV - analisar e acompanhar os protocolos de pesquisa em areas tematicas
especiais tais como:

a) genética humana;

b) reprodugédo humana;

c) farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos ou ndo
registrados no pais ou quando a pesquisa for referente ao seu uso com
modalidades, indicacbes, doses ou vias de administracdo diferentes daquelas
estabelecidas, incluindo seu emprego em combinagdes;

d) equipamentos, insumos e dispositivos para a saude, novos ounao, registrados
no pais;

e) novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

f) populagdes indigenas;

g) projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;
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h) pesquisas coordenadas do exterior ou com participacdo estrangeira e
pesquisas que envolvam remessa de material biolégico para o exterior;

i) projetos, que a critério do COPEP, devidamente justificado, sejammerecedores
de analise da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Saude
(CONEP);

j) rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas definitiva ou
temporariamente, podendo requisitar protocolos adicionais;

k) encaminhar semestralmente a CONEP a relagdo de projetos de pesquisa
analisados, aprovados e concluidos, assim como dos projetos em andamento;

I) encaminhar a CONEP, no prazo de cinco dias uteis da data da decisao de
suspensao, a relacédo dos projetos suspensos;

m) subsidiar ou analisar, a pedido, projetos de outra instituicdo de ensino ou
pesquisa;

n) realizagao de programas de capacitagao interna de seus membros, assim como
da comunidade académica.

Art. 3° O protocolo a ser submetido a avaliagao ética somente deve ser apreciado
se for apresentada toda a documentacgao solicitada pelo sistema CEP/CONEP, tal
como descrito, a esse respeito, na norma operacional do CNS em vigor, no que
couber e quando nao houver prejuizo no estabelecido nas Resolugbes 466/2012-
CNS e 510/2016-CNS, considerando a natureza e as especificidades de cada
pesquisa.

Art. 4° A responsabilidade do pesquisador € indelegavel e indeclinavel e
compreende os aspectos éticos e legais, cabendo-lhe:

| - apresentar o protocolo devidamente instruido ao sistema CEP/CONEP,
aguardando a decisao de aprovagao ética, antes de iniciar a pesquisa, conforme
definido em resolucao especifica de tipificacdo e gradacaode risco;

Il - conduzir o processo de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido;
lll - apresentar dados solicitados pelo COPEP ou pela CONEP a qualquer
momento;

IV - manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo minimo de cinco anos apds o término da
pesquisa;

V - apresentar no relatério final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado,
justificando, quando ocorridas, a sua mudanca ou interrupgao.

Art. 5° Nao devem ser registradas nem avaliada pelo COPEP:
| - pesquisa envolvendo animais;
Il - pesquisa de opinidao publica com participantes nao identificados;
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lll - pesquisa que utilize informagdes de acesso publico, nos termos da Lei 12.527,
de 18 de novembro de 2011;

IV - pesquisa que utilize informagdes de dominio publico;

V - pesquisa censitaria;

VI - pesquisa com bancos de dados, cujas informag¢des sdo agregadas, sem
possibilidade de identificagéo individual;

VIl - pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisdo da
literatura cientifica;

VIII - pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situacées que emergem
espontanea e contingencialmente na pratica profissional, desde que nao revelem
dados que possam identificar o sujeito;

IX - atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacéo, ensino ou
treinamento sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de graduagéao, de
curso técnico, ou de profissionais em especializagao.

§ 1° N&o se enquadram no inciso antecedente os Trabalhos de Conclusao de
Curso, monografias e similares, devendo-se, nestes casos, apresentar o protocolo
de pesquisa ao sistema CEP/CONEP;

§ 2° Caso, durante o planejamento ou a execugao da atividade deeducacao,
ensino ou treinamento surja a intengao de incorporagao dos resultados dessas
atividades em um projeto de pesquisa, dever-se-a, de forma obrigatoria,
apresentar o protocolo de pesquisa ao sistema CEP/CONEP.

Art. 6° A avaliacao a ser feita pelo COPEP deve incidir sobre os aspectos éticos
dos projetos, considerando os riscos e a devida protecdo dos direitos dos
participantes da pesquisa.

Paragrafo unico. A avaliacdo cientifica dos aspectos tedricos dos projetos
submetidos ao COPEP compete as instancias académicas especificas. A
avaliagdo a ser realizada deve incidir somente sobre os procedimentos
metodoldgicos que impliquem em riscos aos participantes.

Art. 7° A revisdo de cada protocolo deve culminar com seu enquadramento em
uma das seguintes categorias:

| - aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado paraexecugao;
Il - com pendéncia: quando a decisao é pela necessidade de corregao, hipotese
em que devem ser solicitadas alteragdes ou complementagdes do protocolo de
pesquisa. Por mais simples que seja a exigéncia feita, o protocolo continua em
‘pendéncia”, enquanto esta n&o estiver completamente atendida;

lll - ndo aprovado: quando a decisédo considera que os 6bices éticos do protocolo
sao de tal gravidade que nao podem ser superados pela tramitagdo em
“‘pendéncia”;
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IV - arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as
respostas as pendéncias apontadas ou para recorrer;

V - suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser
interrompida por motivo de seguranga, especialmente referente ao participante
da pesquisa;

VI - retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antesde sua
avaliagao ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Paragrafo unico. Consideram-se autorizados para execugao o0s projetos
aprovados pelo COPEP, exceto os que se enquadrarem em areas tematicas
especiais 0s quais, apos aprovagao pelo COPEP, devem ser enviados a CONEP,
gue dar-se-a o devido encaminhamento, salvo orientacdo contraria desta ou por
forca de lei.

CAPITULO Il - DA ORGANIZAGAO E COMPOSIGAO

Art. 8° O COPEP deve ser constituido por:

I - no minimo cinco representantes indicados pelo Centro de Ciéncias da Saude
(CCS), oriundos de colegiados distintos;

Il - no minimo um representante dos demais centros da Universidade;

Il - um membro, representante de usuario e oriundo da sociedade civil, indicados
pelo Conselho Municipal de Saude.

§ 1° Deve ser preservada representacdo de membros das Ciéncias Humanas e
Sociais, devendo os relatores serem escolhidos dentre os membros qualificados
nessa area de conhecimento.

§ 2° Os membros do COPEP n&o podem ter qualquer impedimento éticopara o
exercicio de suas fungoes.

Art. 9° O mandato dos membros do comité deve ser de trés anos, sendo permitida
reconducao.

§ 1° A escolha do presidente e do vice-presidente do comité deve ser realizada na
primeira reuniao de trabalho, dentre os membros que o compdem.

§ 2° O vice-presidente deve exercer fungbes suplementares delegadas e de
substituicdo na auséncia do titular.

Art. 10. Os representantes dos centros devem ser docentes indicados pelos
respectivos Diretores de Centro, no prazo minimo de 45 dias antes do vencimento
de cada mandato.
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§ 1° A renovacgao dos representantes dar-se-a em carater de alternancia,com
renovagao de cinquenta por cento do comité, de maneira que a composi¢cao do
corpo de relatores deve contemplar sempre um percentual de 50% de relatores
Novos.

§ 2° Os indicados do CCS devem representar, obrigatoriamente, todosos
departamentos da unidade administrativa.

Art. 11. O comité pode contar com consultores ad hoc, pertencentes ou nao a
UNESPAR, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

Art. 12. No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e
coletividades, deve ser convidado um representante, como membro ad hoc do
COPEP, para participar da analise do projeto especifico.

Art. 13. Nas pesquisas em populagdo indigena deve participar um consultor
familiarizado com os costumes e tradicées da comunidade.

Art. 14. Os membros do comité e todos os servidores que tem acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunides, devem manter sigilo comprometendo-
se, por declaragao escrita, sob pena de responsabilidade.

Art. 15. O comité deve se reunir pelo menos duas vezes ao més, ao longo do
periodo letivo, em carater ordinario e em carater extraordinario, quando
convocado.

Art. 16. As reunides do comité sao fechadas ao publico e o conteudo tratado
durante todo o procedimento de analise dos protocolos € de ordem estritamente
sigilosa.

Art. 17. O comité se reune com a presencga de maioria absoluta, ou seja, de 50%
mais um de todos os membros colegiado para deliberar e/ou aprovar protocolos
de pesquisa e tem suas convocacoes realizadas pelo presidente.

§ 1° Todos os representantes (titulares e suplentes) sao solicitados a emitir
parecer ético de protocolos de pesquisa, devendo comparecer as reunides
mediante convocagdes. As faltas devem ser justificadas com antecedéncia
minima de 24 horas.

§ 2° O representante que faltar a mais de duas reunides seguidas sem justificativa
deve ser desligado ad nutum, substituido posteriormente por indicagdo do seu
Centro de Area.

§ 3° Os membros do COPEP devem se isentar de tomada de deciséo, quando
diretamente envolvidos na pesquisa em analise.
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Art. 18. No caso de pedido de desligamento dos representantes, deve ser
informado ao 6rgdo competente que de se encarregar de indicar novo membro
no prazo maximo de quinze dias.

Art. 19. No caso de faltas ou pedido de desligamento do representante de
usuarios, deve ser informado ao 6rgao que o indicou, com imediata substituigéo.

Art. 20. As alteragbes na composi¢cao do comité devem ser comunicadas a
CONEP, com as devidas justificativas.

Art. 21. O comité deve manter um arquivo com os projetos a ele encaminhados,
protocolos e relatorios correspondentes, pelo prazo de cinco anos apds o
encerramento da pesquisa.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 22. Os membros do comité nao podem ser remunerados no desempenho
desta tarefa, mas podem computar quatro horas-aulas semanais em suas
atividades na Instituicdo de ensino, contadas como assessoria técnica
especializada, vinculada as atividades de pesquisa.

Art. 23. Os membros do comité devem ter total independéncia na tomada das
decisdes no exercicio das suas fungdes, mantendo sob carater confidencial as
informacgdes recebidas.

Art. 24. O membro do comité que se encontrar envolvido em determinada
pesquisa objeto de analise pelo colegiado fica impedido do processo decisorio.

Art. 25. Arevisao ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres
humanos nao pode ser dissociada da sua analise cientifica.

Art. 26. Cabe a Pro-Reitoria de Pesquisa e Pés-Graduagao (PPG) assessorar, e
fornecer todas as informagdes necessarias quando solicitadas pela Comissao.

Art. 27. O COPEP deve funcionar no prédio da reitoria rua Pernambuco 858 centro
Paranavai-Pr, de facil acesso a comunidade cientifica, aberto das 8h as 11h e das
13h30min as 16h30min.

Art. 28. Os recursos contra as decisbes do COPEP devem ser analisados e
decididos pela CONEP.



