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RESOLUCAO N° 214/CONSUN/2069

Altera o regulamento do Comité de Etica em Pesarisa
Seres Humanos e Animais da Unoesc e Hust e corstitu
Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos @sd¢Jno
e Hust.

O Conselho Universitariada Universidade do Oeste de Santa Catarina - Unoesaso de suas
competéncias, ouvidas a Camara de Ensino, Pesguisgenséo e a Camara de Administracao e
Normas,

RESOLVE:

CAPITULO |
DA NATUREZA, FINALIDADE E ATRIBUICOES DO COMITE DE
ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanésorgio colegiado dotado deunus
publicum de carater consultivo, educativo e deliberaiivatjtuido com o objetivo de zelar pela ética, pela
integridade e pela dignidade de seres humanosvige®lem projetos de pesquisa, observadas a politic
as diretrizes e as normas para a pesquisa na bidage do Oeste de Santa Catarina e no Hospital
Universitario Santa Terezinha, a Resolugéo n° B3é@OConselho Nacional de Saude e demais resolucdes
emanadas do Conselho Nacional de Sauide relatitissdem Pesquisa envolvendo Seres Humanos.

Art. 2° - S0 atribuicdes do Comité de Etica em PesquisaSeyes Humanos:

I. deliberar sobre projetos de pesquisa que enwolgagres humanos e acompanhar o seu
desenvolvimento, buscando orientar, educar e cemiszar os pesquisadores em relagdo a ética,
a legislacdo e a normatizacao vigentes;

Il. emitir parecer consubstanciado no prazo maxitedrinta dias, de acordo com as normas da
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisas envolvBanks Humanos - CONEP;

[ll. manter a guarda confidencial dos dados obfitdesn como o arquivamento dos protocolos que
ficardo a disposicéo das autoridades sanitarias;

IV. exigir semestralmente relatorios de pesquisasuiedamento, que envolvam a participacéo direta ou
indireta de seres humanos;

V. desempenhar papel consultivo e educativo, foameltt a reflexdo em torno da ética na pesquisa;

VI. receber denudncias de abusos ou notificacaoesfatbos que possam alterar o curso normal da
pesquisa, decidindo pela sua continuidade, suspeoganodificacdo, se necessario;

VII. requerer a instauracdo de sindicancia a doedd Instituicio em caso de dendncia de
irregularidades de natureza ética nas pesquisaamehavendo comprovagdo, comunicar a
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa e, no queecca outras instancias;

! (Republicada em 31 de agosto de 2010).
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VIIl. assegurar que as pesquisas envolvendo s&meanos para a area temética de pesquisa com
novos farmacos, medicamentos, vacinas e testesdditgps estejam de acordo com a Resolucéo
n° 251, de 07 de agosto de 1997, do Conselho NaldenSaude e complementares;

IX. fiscalizar para que as pesquisas coordenadasxtiyior ou com participacdo estrangeira e
pesquisas que envolvam remessa de material biol@gia o exterior observem a normatizagéo
da Resolucdo n° 292, de 08 de julho de 1999, dedllom Nacional de Saude e a Resolucdo n°
41, de 28 de abril de 2000, da Agéncia Naciondfigg#ancia Sanitéria;

X. Cumprir as atribuic@es estabelecidas no iteml@lta Resolugcdo n°® 196/96 do CNS.

Art. 3° - O presente regulamento adotara os termos e deéimigéscritos no item Il da Resolucéo
196/96 do Conselho Nacional de Saude e a defirdgdt®rmo "usuério” descrita na Resolucao n°
240/97 dagquele mesmo Conselho.

CAPITULO Il
DA ESTRUTURA E DO FUNCIONAMENTO DO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA EM SERES HUMANOS

Art. 4° - O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanas estaulado funcionalmente a Vice-
reitoria Académica da Unoesc, no ambito dos Campira-reitorias Académicas e a ambito de Direcéo
Geral no Hospital Universitario Santa Terezinha.

Art. 5° - O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos®sapsto por:

l.  quatro membros titulares e respectivos supterdriundos da Area da Saude, sendo um
representante por campus;

Il. quatro membros titulares e respectivos supteotaundos da Area das Ciéncias Exatas, sendo
um representante por campus;

lll. quatro membros titulares e respectivos sugienriundos da Area das Ciéncias Sociais e
Humanas, sendo um representante por campus;

IV. no minimo um titular e respectivo suplente ado da comunidade, representando os usuarios
da Instituicao;

V. no minimo um titular e respectivo suplente odomo Hospital Universitario Santa Terezinha.

8 1° - O coordenador do Comité podera requisitar con®dtad hocpara emissdo de parecer,
como forma de subsidiar os membros do Comité ae [Etin Pesquisa em Seres Humanos.

8§ 2° - Os membros titulares e suplentes do Comité sestwlhidos pelos seus pares —
pesquisadores da respectiva area de conhecimento.

§ 3° -Os membros titular e suplente oriundo da comueidacio indicados pelo Conselho Municipal de
Saude do municipio seda da Universidade, conforesel&;do 240/97 do Conselho Nacional de Salde.

8 4° - O membro do Comité que faltar a trés reunifes @uts®s ou a cinco alternadas sem
motivo justificado perdera o seu mandato e serd&tiultio nos termos e na forma da presente
Resolucéo.

§ 5° -Os membros do Comité de Etica em Pesquisa em Sereanos deverdo ter experiéncia
comprovada em pesquisa, exceto 0s representargesaarios.
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8 6° -Revogado pela Resolugéo n°® 204/Consun/2010.

Art. 6° - O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanosdsagi@lo por um coordenador,
escolhido por seus pares para um periodo de atano, permitida a reconducéo.

Art. 7° - Ao coordenador do Comité de Etica em Pesquisa ees $Rimanos compete:
I. convocar e presidir as reunides;
Il. receber as matérias e designar os relatom@sgpamissao de parecer;
[l. notificar a respeito de prazos;
IV. apontar irregularidades e emitir pareceres;
V. providenciar a substituicdo de membros;
VI. exercer o voto de qualidade, nos casos de empat
VII. representar o Comité em suas relagfes intezreagernas.

Art. 8° - Na auséncia do coordenador, o Comité serd juesjklo vice-coordenador, escolhido por
seus pares para um periodo de até trés anos, idermiteconducao.

Art. 9° - O coordenador do Comité serd auxiliado por um &&#doe a quem compete elaborar as atas
das reunides, controlar o fluxo de distribuicdopdejetos, bem como a substituicio de membros e
verificar o rigoroso cumprimento dos prazos.

Art. 10 - O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanasir-sesd mensalmente e,
extraordinariamente, sempre que convocado por sewenador ou por maioria absoluta de seus
membros.

§ 1° -O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humand®deth com a presenca de dois tergos
dos membros e suas decisdes serdo tomadas petéarsaiples dos votos dos presentes.

§ 2°- Das decisdes do Comité cabe recurso & Comisaéiomhl de Etica em Pesquisas envolvendo
Seres Humanos — CONEP.

Art. 11 - Os membros do Comité de Etica em Pesquisa enwvBeres Humanos deverdo exercer
suas fungdes nos termos da legislagéo vigente.

CAPITULO Il
DA TRAMITACAO DAS MATERIAS

Art. 12 - As matérias poderdo ser encaminhadas por quaipgaguisadores e/ou membros envolvidos
nos protocolos de pesquisa ou responsaveis pealmesaos quais os pesquisadores estdo diretamente
vinculados, ao coordenador do Comité de Etica esgu#ea em Seres Humanos, que as submetera a
apreciacdo do colegiado, mediante parecer de @iorel

§ 1° - Serdo incluidas em pauta somente aquelas matéwascpladas com a antecedéncia
minima de vinte dias.
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§ 2° - Os pareceres dos relatores serdo submetidos Zemdem dos membros do Comité,

classificando o projeto de pesquisa em uma dasrdéeglcategorias:

|. aprovado; e aprovado e encaminhado & Comisaéimnal de Etica em Pesquisa — CONEP para
apreciacdo, nos casos previstos na Resolucdo 1868 complementares;

ll. com pendéncia - nos casos em que o Comité @ Em Pesquisa solicitar informacées
complementares, ou revisdo/modificacdo especidicddentificar problemas no protocolo, ou
no formulario de consentimento, com prazo de sésskas para o respectivo atendimento;

Ill. retirado - nos casos em gue o protocolo pernanpendente, apos transcorrido o prazo;

IV. ndo aprovado.

V. Aprovado e encaminhado a CONEP.

§ 3° -O Comité podera valer-se de pareceres de pesqtesaddécnicos de outras instituigdes,
quando julgar oportuno.

§ 4° -O Comité dispora do prazo maximo de trinta diagrimpdo protocolo de recebimento para
dar o parecer e devolver a matéria a origem.

§ 5° -A pesquisa somente podera ser iniciada apds ago\de projeto pelo Comité de Etica em
Pesquisa em Seres Humanos.

Art. 13 - O protocolo de pesquisa a ser encaminhado act€ate Etica em Pesquisa em Seres
Humanos para analise devera atender as seguimegdes:

a) folha de rosto padrdo para pesquisas envolveatks humanos gerada pelo SISNEP —
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Envolvendes 3dumanos, devidamente assinada,
acompanhada do CAAE — Certificado de Apresentagia ppreciacdo Etica, gerada pelo
sistema;

b) projeto de pesquisa detalhado;

¢) modelo do termo de consentimento livre e escidosg(em caso de utilizacdo de dados e/ou
prontuérios, apresentar o Termo de Compromissoswale Dados em Arquivo);

d) curriculo lates do pesquisador responsavesaldmais pesquisadores;

e) declaracdo do responsavel pela pesquisa e donsgsrel pela Instituicdo onde a mesma
sera realizada, conforme modelo sugerido pelo CERESC/HUST.

f) formulario de encaminhamento do projeto de pssguconforme modelo sugerido pelo
CEP/UNOESC/HUST.

g) e outros conforme decisdo do Colegiado do CERBESIC/HUST, de acordo com a
conveniéncia.

Paragrafo Unico. Todos os documentos mencionados devem ser entreguEEP em uma via
impressa, sendo que para o projeto de pesquisa,ddécopia impressa, deve ser entregue outra em
meio magnético.

Art. 14 - As pesquisas em areas tematicas especiais anddisadas pelo Comité e submetidas a
aprovacao pela Comissdo Nacional de Etica em PasguCONEP.
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§ 1° -S&o consideradas areas tematicas especiais:

I.  genética humana;

IIl. reproducao humana;

lll. farmacos, medicamentos, vacinas e testes d&@os novos ou ndo registrados no pais, ou
quando a pesquisa for referente a seu uso com itades, indicacées, doses ou vias de
administragao diferentes daquelas estabelecidasindo seu emprego e combinagoes;

IV. equipamentos, insumos e dispositivos novos pazallde, ndo registrados no pais;

V. novos procedimentos ainda ndo consagradoseratlira,;

VI. populagbes indigenas;

VII. projetos que envolvam aspectos de biossegarang

VIII. projetos que envolvam organismos geneticamenbdificados;

IX. pesquisas coordenadas do exterior ou com gaatiédo estrangeira e pesquisas que envolvam
remessas de materiais biolégicos para o exterior;

X. projetos que, a critério do Comité, sejam julm@dnerecedores de andlise pela Comisséao
Nacional de Etica em Pesquisa.

§ 2°- O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanasa manter em arquivo sigiloso o
projeto de pesquisa, o protocolo e os relatériasespondentes por cinco anos apés o término da
pesquisa.

CAPITULO IV
DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HWANOS

Art. 15 - As pesquisas envolvendo seres humanos devem atasdeiigéncias éticas e cientificas
fundamentais, o que implica:

I. no livre e esclarecido consentimento das p&sen#olvidas e na protecdo a grupos vulneraveis
e/ou legalmente incapazes, atribuindo-lhes trattomem dignidade, respeito em relacdo a sua
autonomia e defesa em sua vulnerabilidade;

Il. na ponderacédo entre riscos e beneficios, tattais como potenciais, individuais ou coletivos;

lll. na garantia de que danos previsiveis serd@@es;

IV. na relevancia social da pesquisa com vantagamsficativas para os sujeitos da pesquisa e
minimizacdo de eventual 6nus, garantindo a igu&ddds interesses envolvidos e néo
perdendo o sentido de sua destinacao sécio-humianita

Art. 16 - Procedimentos de qualquer natureza envolvendo $emeanos cuja aceitacdo ainda néo
esteja consagrada na literatura cientifica, sedsiderados como procedimentos de pesquisa e,
portanto, deverdo obedecer as normas do presegtgaiRento.

Paragrafo unico.Os procedimentos referidos no caput do artigo é@mjientre outros, os de natureza
instrumental, ambiental, nutricional, educaciosatjiologica, econémica, fisica, psiquica ou biaiégsejam
eles farmacolégicos, clinicos ou cirtrgicos e daliflade preventiva, diagndstica ou terapéutica.
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Art. 17 - A pesquisa envolvendo seres humanos devera obieeseguintes exigéncias:

l. ser adequada aos principios cientificos que afips#im e com possibilidades concretas de
responder a incertezas;
Il. ser realizada somente quando o conhecimento gpestende obter ndo possa ser obtido por
outros meios;

IV. prevalecer sempre as probabilidades dos beosfésperados sobre 0s riscos possiveis;

V. obedecer a metodologia adequada, com distriblatgatdria dos sujeitos da pesquisa em grupos
experimentais e de controle, se for o caso, assedammétodos observacionais ou métodos que
ndo envolvam seres humanos, caso ndo seja posstabelecer as vantagens de um
procedimento sobre outro através de revisao detite,;

VI. ter plenamente justificada, quando for necessar utilizacdo de placebo, em termos de néo
maleficéncia e de necessidade metodoldgica;

VII. contar com o consentimento livre e esclaredildosujeito da pesquisa e/ou seu representante
legal,

VIII. contar com 0s recursos humanos e materiai@$garios que garantam o bem-estar do sujeito
da pesquisa, devendo haver adequagdo entre a émuijpetdo pesquisador e 0 projeto
proposto;

IX. prever procedimentos que assegurem a confidbédate e a privacidade, a protegdo da imagem
e a nao estigmatizacdo, garantindo a ndo utilizag&oinformacdes em prejuizo das pessoas
e/ou das comunidades, inclusive em termos de atitoa® de prestigio e/ou econdmico-
financeiro;

X. ser desenvolvida preferencialmente em individeosn autonomia plena, a menos que a
investigacdo possa trazer beneficios diretos abgidtuos vulneraveis, assegurando-se, nesses
casos, o direito de participar ou ndo da pesquasgrotecdo a sua vulnerabilidade e
incapacidade legalmente definida;

XI. respeitar os valores culturais, sociais, moragigiosos e éticos, bem como os habitos e

costumes, quando as pesquisas envolverem comusjdade

garantir que as pesquisas realizadas nas colades possam traduzir-se em beneficios para o

presente e o futuro, analisando-se as necessidadesda um dos membros da comunidade,

bem como as diferencas entre eles, explicitand@c®ra assegurado o respeito as mesmas;

XIll. garantir o retorno dos beneficios obtidosaafrs das pesquisas para as pessoas e as
comunidades onde as mesmas forem realizadas, dewepdotocolo de pesquisa informar
quais serdo os beneficios, nos casos em que hounakancas de costumes ou comportamento;

XIV. comunicar as autoridades sanitarias os redo#tada pesquisa, sempre que 0S mesmos
puderem contribuir para a melhoria das condicdesadrle da coletividade, preservando a
Imagem e assegurando que 0s sujeitos da pesquisejadn estigmatizados ou percam a auto-
estima;

XV. assegurar aos sujeitos da pesquisa os bergfieBultantes do projeto, seja em termos de
retorno social, acesso aos procedimentos, produtagentes da pesquisa;

XVI. assegurar aos sujeitos da pesquisa as corgligdéeacompanhamento, tratamento ou de
orientagdo, demonstrando a preponderancia de berse$iobre riscos e custos;

XVII. assegurar a inexisténcia de conflito de iasses entre o pesquisador e os sujeitos da
pesquisa ou patrocinador do projeto;

XII.
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XVIII. comprovar, nas pesquisas conduzidas do @dteou com cooperacao estrangeira, 0s

COmMpromissos e as vantagens para os sujeitos daige® para o Brasil, decorrentes da sua

realizacdo, devendo, nestes casos:

a) seridentificado o pesquisador e a instituicdoarali co-responsaveis pela pesquisa;

b) o protocolo observar as exigéncias da Declaracdblaleinque e incluir documento de
aprovacdo no pais de origem entre os apresentadasapaliacio do Comité de Etica em
Pesquisa, que exigira o cumprimento de seus refi@igréticos;

c) os estudos patrocinados do exterior responmdasenecessidades de treinamento de pessoal
no Brasil, para que se possa desenvolver projetidlases de forma independente;

XIX. utilizar o material biol6gico e os dados olat&dna pesquisa exclusivamente para a finalidade
prevista no seu protocolo;

XX. levar em conta, nas pesquisas realizadas einarag em idade fértil ou em mulheres gravidas,
a avaliacdo de riscos e beneficios e as evenntaigdaréncias sobre a fertilidade, a gravidez,
0 embrido ou o feto, o trabalho de parto, o pu@parlactacdo e o recém-nascido;

XXI. considerar que as pesquisas em mulheres gravilgvem ser precedidas de pesquisas em
mulheres fora do periodo gestacional, exceto quangavidez for o objetivo fundamental
da pesquisa;

XXII. propiciar, nos estudos multicéntricos, a pEpacao dos pesquisadores que desenvolverado a
pesquisa na elaboracdo do delineamento geral letquro

XXIII. interromper o estudo somente apds analisesims razdes pelo Comité que a aprovou.

CAPITULO V
DO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Art. 18 - O respeito devido a dignidade humana exige que fekgquisa se processe apos
consentimento livre e esclarecido dos sujeitosfgugue por si e/ou por seus representantes legais
manifestem a sua anuéncia a participagdo na pesgbiservando-se 0s seguintes aspectos:
I. ajustificativa, os objetivos e os procedimangoie serdo utilizados na pesquisa;
Il. os desconfortos e riscos possiveis, bem conteosficios esperados;
[ll. os métodos alternativos existentes;
IV. a forma de acompanhamento e assisténcia, &8I 0S Seus responsaveis;
V. a garantia de esclarecimentos sobre a metodplagites e durante o curso da pesquisa,
informando a possibilidade de inclusdo em grupdrotou placebo;
VI. a liberdade de o sujeito se recusar a partigpretirar seu consentimento, em qualquer fase da
pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizeuacuidado;
VII. a garantia do sigilo que assegure a privaciddds sujeitos quanto aos dados confidenciais
envolvidos na pesquisa,
VIII. as formas de ressarcimento das despesasréetes da participacdo na pesquisa;
IX. as formas de indenizag&o diante de eventuaissldecorrentes da pesquisa.
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Art. 19 - O termo de consentimento livre e esclarecido otEdeaos seguintes requisitos:

|. ser elaborado pelo pesquisador responsavelessgndo o cumprimento de cada uma das
exigéncias previstas no caput deste artigo;

IIl. ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisargferenda a investigacao;

Ill. ser assinado ou identificado por impressao dactjasa por todos e cada um dos sujeitos da
pesquisa ou por seus representantes legais;

IV.ser elaborado em duas vias, sendo uma retilbaspgeito da pesquisa ou por seu representante
legal e uma arquivada pelo pesquisador.

Art. 20 - Nos casos em que haja qualquer restricdo a liderda aos esclarecimentos necessarios para
0 adequado consentimento, deve-se ainda observar:

I. em pesquisas envolvendo criancas e adolesceotesiores de perturbacdo ou doenca mental, ou
envolvendo sujeitos em situagéo de substanciahdigéo em suas capacidades de consentimento,
deverd haver justificacdo clara da escolha dostesijda pesquisa, especificada no protocolo e
cumprir as exigéncias do consentimento livre eaescido, através dos representantes legais dos
referidos sujeitos, sem suspensdo do direito dermdcdo do individuo, no limite de sua
capacidade;

Il. a liberdade do consentimento devera ser pdatimente garantida para aqueles sujeitos que,
embora adultos e capazes, estejam expostos a worahientos especificos ou a influéncia de
autoridade, especialmente estudantes, militaregregyados, presidiarios, internos em centros de
readaptacéo, casas-abrigo, asilos, associacog®sab e semelhantes, assegurando-lhes a inteira
liberdade de participar ou ndo da pesquisa, seiBquex represalias;

lll. nos casos em que seja impossivel registrainsentimento livre e esclarecido, tal fato deve ser
devidamente documentado, com explicacéo das cdasagossibilidade e parecer do Comité de
Etica em Pesquisa;

IV. as pesquisas em pessoas com o diagnoéstico de prcefalica s6 podem ser realizadas desde
gue estejam preenchidas as seguintes condigdes:

a) documento comprobatério da morte encefalica;

b) consentimento explicito dos familiares e/ou ésponsavel legal, ou manifestacdo prévia da
vontade da pessoa,;

c) respeito a dignidade do ser humano sem mutilagadolacéo do corpo;

d) sem 6nus econdmico financeiro adicional a famili

e) sem prejuizo para outros pacientes aguardatefoatao ou tratamento;

f) possibilidade de obter conhecimento cientifielevante novo e que ndo possa ser obtido de outra
maneira;

V. em comunidades culturalmente diferenciadas,usieé indigenas, deve-se contar com a
anuéncia antecipada da comunidade através dospsé@pisos lideres, ndo se dispensando a
obtencéo do consentimento individual;

VI. quando o mérito da pesquisa depender de algastecdo de informagdes aos sujeitos, tal fato
deve ser devidamente explicitado e justificado pelsquisador e submetido ao Comité de Etica
em Pesquisa;

VII. os dados obtidos a partir dos sujeitos da pissgndo poderdo ser usados para outros fins que
0S néo previstos no protocolo e/ou no consentimento
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CAPITULO VI
DOS RISCOS E BENEFICIOS

Art. 21 - Considerando-se que a pesquisa envolvendo sereanbanesta sujeita a riscos e danos
eventuais, comprometendo o individuo ou a coledig] esta somente sera admissivel quando:
|. oferecer elevada possibilidade de gerar conhawionpara entender, prevenir ou aliviar um
problema que afete o bem-estar dos sujeitos daligasg de outros individuos;
Il. o risco justificar-se pela importancia do béoief esperado;
IV. o beneficio for maior ou, no minimo, igual a out@ternativas ja estabelecidas para a
prevencao, o diagndstico e o tratamento.

Art. 22 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo mepeever condicdes de serem suportadas
pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua &ddesjca, psicoldgica, social e educacional.

Art. 23 - O pesquisador devera suspender imediatamente aigesmp perceber algum risco ou dano a
salude do sujeito participante da pesquisa ndogpoevd termo de consentimento.

Art. 24 - Téo logo constatada a superioridade de um métedstido sobre outro, o projeto devera ser
suspenso, oferecendo-se a todos os sujeitos ofdienelo melhor regime.

Art. 25 - O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanosadeseinformado de todos os efeitos
adversos ou fatos relevantes que alterem o curseahda pesquisa.

Art. 26 - O pesquisador, o patrocinador e a Instituicdo meassumir a responsabilidade de dar
assisténcia integral as complicacdes e danos @atesrdos riscos previstos.

Art. 27 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer geiatgqpo de dano previsto ou ndo no termo de
consentimento e resultante de sua participacam dk direito a assisténcia integral, tém direito a
indenizagéo.

Art. 28 - N&o podera ser exigido do sujeito da pesquisagsalguer argumento, rendncia ao direito a

indenizacdo por dano, sendo que o formulario desemimmento livre e esclarecido ndo deve conter
nenhuma ressalva que afaste essa responsabilidaylesomplique ao sujeito da pesquisa abrir méao de
seus direitos legais, incluindo o direito de pracwbter indenizacéo por danos eventuais.

CAPITULO VI
SOBRE O PROTOCOLO DOS PROJETOS DE PESQUISA

Art. 29 - O protocolo a ser submetido ao Comité de Etica esgiisa em Seres Humanos somente
poderé ser apreciado se estiver instruido na farseguir:

I. estar acompanhado dos documentos descritogigo @B da presente Resolucéo;

Il. 0 projeto de pesquisa deveréa conter:

a) descrigcdo dos propdsitos e das hipoteses a sestadas;
b) antecedentes cientificos e dados que justifica@esquisa;
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c) indicacdo da situagéo atual de registro juntm@ncias reguladoras do pais de origem, se 0
proposito for testar um novo produto ou disposifpara a salude, de procedéncia estrangeira
ou nao;

d) descricdo detalhada e ordenada do projeto dquises tais como material e métodos,
casuistica, resultados esperados e bibliografia;

e) analise critica de riscos e beneficios;

f) duracéo da pesquisa, a partir da aprovacéo;

g) explicitacdo das responsabilidades do pesquisdadnstituicdo, do promotor e do patrocinador;

h) explicitacdo de critérios para suspender ouresca pesquisa;

i) local da pesquisa, com o detalhamento das atgiabk dos servicos, centros, comunidades e
instituicdes nas quais se processardo as varpasetia pesquisa;

j) demonstrativo da existéncia de infra-estrutigeessaria ao desenvolvimento da pesquisa e para
atender eventuais problemas dela resultantes, @amcardancia documentada da instituic&o;

k) orcamento da pesquisa, descrevendo as despatiafjbuicdo, as fontes, bem como a forma e
o valor da remuneragéo do pesquisador;

I) explicitacdo de acordo preexistente quanto apnedade das informacBes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausskaitrea quanto a divulgagéo publica dos
resultados, a menos que se trate de caso de obtdecpatenteamento que, neste caso, 0S
resultados deverédo se tornar publicos, tao logmeerre a etapa do mesmo;

m) declaracéo de que os resultados da pesquisateenados publicos;

n) declaragéo sobre o uso e destinagdo do matévialdados coletados;

Ill. informacdes relativas ao sujeito da pesquisatendo:

a) descricdo das caracteristicas da populacdo@daestais como tamanho, faixa etéria, sexo, cor,
estado geral de salde, classes e grupos sociaespatras;

b) exposicéo das razdes para a utilizacdo de gruposraveis;

c) exposicao das razfes para a utilizacao de grmposraveis;

d) descrigdo dos métodos que afetam diretamergejeisos da pesquisa;

e) identificacdo das fontes de material de pesgtasmcomo espécie, registros e dados a serem
obtidos de seres humanos;

f) indicacdo de que este material sera obtido é#gEnente para os propositos da pesquisa ou se
sera usado para outros fins;

g) descricdo dos planos para o recrutamento deidhdis e os procedimentos a serem seguidos,
fornecendo os critérios de inclusdo e exclusao;

h) apresentacdo do formulario ou termo de consentirpara a apreciacio do Comité de Etica em
Pesquisa, incluindo informagdes sobre as circuaisifisob as quais o consentimento sera obtido,
quem ira tratar de obté-lo e a natureza da infaimacser fornecida aos sujeitos da pesquisa;

i) descrigcéo de riscos, avaliando sua possibilidageavidade;

j) descricdo das medidas para protecdo ou mini@ae risco eventual, descrevendo, quando
apropriado, as medidas para assegurar 0os neosseaiiiados a saude, no caso de danos aos
individuos, bem como os procedimentos para maritento da coleta de dados para prover a
seguranca dos individuos, incluindo as medidagateqfio a confidencialidade;

k) apresentacdo de previsdo de ressarcimento tEsgass sujeitos da pesquisa, cuja importancia
ndo podera ser de tal monta que possa interfermutanomia da decisdo do individuo ou
responsavel de participar ou ndo da pesquisa;
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IV. demais exigéncias previstas na Resolucdo gsgtunionaliza e regulamenta a politica da
pesquisa na Instituicdo, e/ou de acordo com asctesisticas particulares devidamente

especificadas nos editais de pesquisas.

CAPITULO VIII
DA OPERACIONALIZACAO

Art. 30 - Os projetos de pesquisa envolvendo seres humand® siesenvolvidos sob a
responsabilidade do pesquisador, cabendo-lhe assegobrigagdes:

|. apresentar o protocolo devidamente instruidoCamité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos, aguardando o pronunciamento deste, amiegthr a pesquisa;

Il. desenvolver o projeto de pesquisa conforme\suto;

lll. apresentar relatorios parciais e final de pésa;

IV. apresentar dados e informagdes solicitados @ehnité, a qualquer momento;

V. manter sob sua guarda, por cinco anos, os dadesultados da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recom@sdaelo Comité;

VI. encaminhar os resultados da pesquisa para gagdldo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnictgzarte do projeto;

VII. justificar perante o Comité a eventual intgrgéo do projeto de pesquisa ou a ndo publicacdo
dos resultados;

VIIl. atender as demais obrigacdes previstas nalBg&o que institucionaliza e regulamenta a
pesquisa na Instituicdo.

Art. 31 - Uma vez aprovado o projeto, o Comité de Etica esgiea em Seres Humanos passa a ser
co-responsavel no que se refere aos aspectos étigesquisa.

Art. 32 - Os projetos de pesquisa que se enquadrarem nastareaticas especiais previstas nesta
Resolucao, apds aprovacao, deverdo ser enviadosigsszio Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP,
que dara o devido encaminhamento.

Art. 33 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, téatggdticos, equipamentos e dispositivos
para a saude deverdo ser encaminhadas pelo Coenitich em Pesquisa em Seres Humanos a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONERta,dpos parecer, a Secretaria de Vigilancia
Sanitaria.

Art. 34 - O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanosademeaminhar trimestralmente a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa a relaciipmjetos de pesquisa analisados, aprovados e
concluidos, bem como os projetos em andamentoedesnsuspensos.

Art. 35 - Ao Comité de Etica em Pesquisa em Seres Huneaimsa responsabilidade de zelar pela boa
guarda dos dados e resultados da pesquisa, no s@®mrigem do projeto, contendo fichas e todos os
demais documentos recomendados por este Regulamentam periodo de cinco anos.




4
%
UNOQESC

Universidade do Oeste de Santa Catarina

e

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 36 - Os casos omissos no presente Regulamento send@iddisipelo Comité de Etica em Pesquisa
em Seres Humanos reunido com a presenca de, pelmsndois tercos de seus membros e, em grau de
recurso, pela Comissdo Nacional de Etica em Pesouosmforme previsto pelo Conselho Nacional de
Saude.

Art. 37 - O presente Regulamento podera ser alterado megieqesta de dois tercos dos membros do
Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos eldgamo pela Comissdo Nacional de Etica em

Pesquisa.

Art. 38 - O presente Regulamento entrara em vigor apos agovpelo Conselho Universitario e
homologac&o pela Comisséo Nacional de Etica emuiRasq

Art. 39 - Esta Resolucao entra em vigor nesta data, revogemdoResoluca89/CONSUN/2007e

demais disposi¢c6es em contrario.

Registre-se e publique-se.

Joagaba-SC, em 15 de outubro de 200Beplblicada em 09 de dezembro de 2010).

Prof. Aristides Cimadon
Presidente do Consun.
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