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RESOLUGAO N° 39/CONSUN/2007.

Altera o regulamento do Comité de Etica em Pesgeiisa
Seres Humanos e Animais, da Universidade do Oesgauta
Catarina e do Hospital Universitario Santa Terezinh

O Conselho Universitario da Universidade do Oeste de Santa Catarina - dnoes uso de suas
competéncias estatutérias, ouvida a Camara de Astraigéio e Normas,

RESOLVE:

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

Art. 1° - O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanaosneaik é orgdo colegiado dotado manus
publicum, de carater consultivo, educativo e deliberatimgtituido com o objetivo de zelar pela ética, pela
integridade e pela dignidade de seres humanosneaisnenvolvidos em projetos de pesquisa, observadas
politica, as diretrizes e as normas para a pesqaisdniversidade do Oeste de Santa Catarina e gpitdlo
Universitario Santa Terezinha, a Resolucdo n® B9@PConselho Nacional de Saude e suas complerenter
Principios Internacionais para a pesquisa bioméatigalvendo animais, a Lei n°® 6.638, de 08 de mai®979 e
as demais resolugdes emanadas do Conselho Nad®Ballde relativas a Etica em Pesquisa envolvesds S
Humanos.

Art. 2° - S&o atribuicbes do Comité de Etica em Pesquisasges $Hlumanos e Animais:

I. deliberar sobre projetos de pesquisa que enmblgares humanos e animais e acompanhar o seu
desenvolvimento, buscando orientar, educar e cemtzar os pesquisadores em relacdo a ética, a
legislacdo e a normatizagéo vigentes;

[l. emitir parecer consubstanciado no prazo maximdrinta dias, de acordo com as normas da Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisas envolvendo Seresisrs CONEP;

[1l. manter a guarda confidencial dos dados obtidlesn como o arquivamento dos protocolos que ficaré
disposicéo das autoridades sanitérias;

IV. exigir semestralmente relatérios de pesquisaamdamento, que envolvam seres humanos e animais;

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

VI. receber denudncias de abusos ou notificacacesialbos que possam alterar o curso normal da [Esqui
decidindo pela sua continuidade, suspenséo, ouficaxfio, se necessario;

VII. requerer a instauracado de sindicancia a doelginstituicdo em caso de dendncia de irregudesd de
natureza ética nas pesquisas e, em havendo comfimveomunicar & Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa e, no que couber, a outras instancias;

VIIl. assegurar que as pesquisas envolvendo $emesnos para a area tematica de pesquisa com novos
farmacos, medicamentos, vacinas e testes diago®®stejam de acordo com a Resolucao n° 251, de 07
de agosto de 1997, do Conselho Nacional de Sadomglementares;

IX. fiscalizar para que as pesquisas coordenadast@oior ou com participagao estrangeira e peagujse
envolvam remessa de material biologico para o iextebservem a normatizagéo da Resolugéo n° 292, de
08 de julho de 1999, do Conselho Nacional de SaludeResolucdo n° 41, de 28 de abril de 2000, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;
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X. assegurar que as pesquisas envolvendo expesigagenanimal atendam aos principios internaciorzais @
pesquisa biomédica envolvendo animais e a Leb38B6de 08 de maio de 1979.

Art. 3° - O presente regulamento adotard os termos e dedisigéscritos no item Il da Resolucdo 196/96

do Conselho Nacional de Saude e a definicdo doatéusuario” descrita na Resolucdo n°® 240/97 daquele
mesmo Conselho.

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

Art. 4° - O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanosmisrestara vinculado funcionalmente a Vice-
reitoria de Pesquisa, PoOs-graduacdo e Extensa@mhito da Universidade, vinculado as Pro-reitodas

Pesquisa, Pds-graduacdo e Extensdo no ambito dopiGa a ambito de Direcdo Geral no Hospital
Universitario Santa Terezinha.

Art. 5° - O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanosr&irsera composto por:

|. quatro membros titulares e respectivos supteatiundos da Area da Saude, sendo um represeptant
campus;

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

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

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

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

8 1° -O Presidente do Comité poderé requisitar consslam&oc para emisséo de parecer, como forma de
subsidiar os membros do Comité de Etica em Pesgmis@eres Humanos e Animais.

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

8§ 3° -A escolha do membro titular e suplente oriundeataunidade, procedera conforme a Resolucéo 240/97
do Conselho Nacional de Saude, indicado pelo Coméélinicipal de Saude do municipio sede da Unidads.

8 4° - O periodo de atuacdo dos membros do Comité serdédérésanos, permitida a reconducéo,
juntamente com os seus suplentes.

8 5° -O membro do Comité que faltar a trés reunides cutis@s ou a cinco alternadas sem motivo
justificado perdera o seu mandato e sera substindd termos e na forma da presente Resolucéo.

§ 6° -Os membros do Comité de Etica em Pesquisa em Bareanos e Animais deverao ter experiéncia
comprovada em pesquisa, exceto 0s representargesaarios.

§ 7° -Os membros do Comité de Etica em Pesquisa em ISenaanos e Animais, ndo receberdo remuneragio
extra, sendo prevista dispensa das demais atigaiEleua carga horéria para sua participacdo narCkftda no
seu PAP, de 2 horas semanais para o presidentenaité@ de 1 hora semanal para os demais membros.
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Art. 6° - O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanosineaisnsera dirigido por um presidente,
escolhido por seus pares para um periodo de atarigs, permitida a reconducéo.

Art. 7° - Ao Presidente do Comité de Etica em Pesquisa ees $kimanos e Animais compete:
I. convocar e presidir as reunides;
Il. receber as matérias e designar os relatomasgpamissao de parecer;
lll. 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 relacdes intexreagernas.

Art. 8° - Na auséncia do Presidente, o Comité sera pregididovice-presidente, escolhido por seus pares para
um periodo de até trés anos, permitida a reconducao

Art. 9° - O Presidente do Comité serd auxiliado por um si@oeta quem compete elaborar as atas das
reunides, controlar o fluxo de distribuicdo de ero$, bem como a substituicio de membros e verifica
rigoroso cumprimento dos prazos.

Art. 10 - O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanosimals reunir-se-a mensalmente e,
extraordinariamente, sempre que convocado por ig=idente ou por maioria absoluta de seus membros.

§ 1° -O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanosneaisndeliberara com a presenca de dois
tercos dos membros e suas decisdes serao tomaaasaperia simples dos votos dos presentes.

§ 2° -Das decisbes do Comité cabe recurso & Comissaorndace Etica em Pesquisas envolvendo Seres
Humanos — CONEP.

Art. 11 - Os membros do Comité de Etica em Pesquisa enavBares Humanos e Animais deverédo exercer
suas fungdes nos termos da legislacao vigente.

CAPITULO 1l
DA TRAMITACAO DAS MATERIAS

Art. 12 - As matérias poderdo ser encaminhadas por quaipgsguisadores e/ou membros envolvidos nos
protocolos de pesquisa ou responsaveis pelos setosequais 0s pesquisadores estdo diretamentdados,

ao Presidente do Comité de Etica em Pesquisa e#s Bemanos e Animais, que as submetera a apredacio
colegiado, mediante parecer de um relator.

§ 1° -Serdo incluidas em pauta somente aquelas matéoascpladas com a antecedéncia minima de
vinte dias.

§ 2° - Os pareceres dos relatores serdo submetidos @mdekio dos membros do Comité, classificando o
projeto de pesquisa em uma das seguintes categorias
I. aprovado com ou sem recomendacdes; e aprovaao ot sem recomendacdes e encaminhado a
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa — CONEPapaeaiacio, nos casos previstos na Resolugcio
196/96 e suas complementares;
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Il. com pendéncia - nos casos em que o Comitéida &m Pesquisa solicitar informacées complemesitare
ou revisdo/modificacdo especifica, ou identificaobtemas no protocolo, ou no formulario de
consentimento, com prazo de sessenta dias paspectayo atendimento;

I1l. retirado - nos casos em que o protocolo perenanpendente, apés transcorrido o prazo;

IV. ndo aprovado.

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

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

§ 5° -A pesquisa somente podera ser iniciada apds agod; projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa
em Seres Humanos e Animais.

Art. 13 - O protocolo de pesquisa a ser encaminhado adt€al@ Etica em Pesquisa em Seres Humanos e
Animais para analise devera atender as seguinhelicées:
I. para pesquisa envolvendo seres humanos deygatecolado na Secretaria do Comité apresentasdo o
seguintes documentos:

a) folha de rosto padrdo para pesquisas envolveards humanos gerada pelo SISNEP — Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres hlsnalevidamente assinada, acompanhada
do CAAE — Certificado de Apresentacéo para Aprémdgtica, gerada pelo sistema;

b) projeto de pesquisa detalhado;

c) modelo do termo de consentimento livre e escidoe(em caso de utilizagdo de dados e/ou
prontuarios, apresentar o Termo de Compromissoysoale Dados em Arquivo);

d) curriculo lattes do pesquisador responsadesedemais pesquisadores;

e) declaracdo do responsavel pela pesquisa e gonsgs/el pela Instituicdo onde a mesma seré
realizada, conforme modelo sugerido pelo CEP/UNOBSGST.

Il. para pesquisa envolvendo animais, deve seropotddo na Secretaria do Comité apresentando os
seguintes documentos:

a) projeto de pesquisa detalhado (anexo l);

b) formulario para pesquisa com animais;

c) curriculo lattes do pesquisador responsavekeldmais pesquisadores;

d) declaracdo do responsavel pela pesquisa e gons®svel pela Instituicio onde a mesma seré
realizada, conforme modelo sugerido pelo CEP/UNOBSGST.

Paragrafo Unico. Todos os documentos mencionados devem ser entragueEP em uma via impressa,
sendo que para o projeto de pesquisa, além daicdmiassa, deve ser entregue outra em meio magnétic

Art. 14 - As pesquisas em areas tematicas especiaisasfisadas pelo Comité e submetidas a aprovacao pel
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP.

§ 1° -S&o consideradas areas tematicas especiais:

I. genética humana;

. reproducdo humana;

lll. farmacos, medicamentos, vacinas e testes d&igpos novos ou nao registrados no pais, ou quando
pesquisa for referente a seu uso com modalidauttisatdes, doses ou vias de administracao diferente
daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego kicagdes;

IV. equipamentos, insumos e dispositivos novos pazalde, ndo registrados no pais;
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V. novos procedimentos ainda ndo consagradosanatlira;

V1. populagbes indigenas;

VII. projetos que envolvam aspectos de biossegatang

VIII. projetos que envolvam organismos geneticamenbdificados;

IX. pesquisas coordenadas do exterior ou com aatido estrangeira e pesquisas que envolvam resnessa
de materiais biologicos para o exterior;

X. projetos que, a critério do Comité, sejam julsmdnerecedores de andlise pela Comissédo Nacional de
Etica em Pesquisa.

§ 2°- O Comité de Etica em Pesquisa em Seres HumaAosmais devera manter em arquivo sigiloso o
projeto de pesquisa, o protocolo e os relatérioespondentes por cinco anos apos o término dalisasq

CAPITULO IV
DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HWANOS

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

I. no livre e esclarecido consentimento das pesso&olvidas e na protecdo a grupos vulneraveis e/o
legalmente incapazes, atribuindo-lhes tratamento adignidade, respeito em relacédo a sua autonomia e
defesa em sua vulnerabilidade;

Il. na ponderacao entre riscos e beneficios, tatti@s como potenciais, individuais ou coletivos;

lll. na garantia de que danos previsiveis serdadvs;

IV. na relevancia social da pesquisa com vantagagsificativas para o0s sujeitos da pesquisa e
minimizacdo de eventual 6nus, garantindo a igualddak interesses envolvidos e ndo perdendo o
sentido de sua destinagdo socio-humanitaria.

Art. 16 - Procedimentos de qualquer natureza envolvendo $emeanos cuja aceitacdo ainda ndo esteja
consagrada na literatura cientifica, serdo coreiftesr como procedimentos de pesquisa e, portanterate
obedecer as normas do presente Regulamento.

Paragrafo unico. Os procedimentos referidos no caput do artigo émsjuentre outros, os de natureza
instrumental, ambiental, nutricional, educaciosatiologica, econémica, fisica, psiquica ou biadagsejam eles
farmacoldgicos, clinicos ou cirdrgicos e de firadid preventiva, diagndstica ou terapéutica.

Art. 17 - A pesquisa envolvendo seres humanos devera obe&deseguintes exigéncias:

I. ser adequada aos principios cientificos questifiguem e com possibilidades concretas de reigyon
incertezas;

Il. estar fundamentada na experimentagdo prévig&zada em laboratorios, animais ou em outros fatos
cientificos;

lll. ser realizada somente quando o conhecimenisgupretende obter ndo possa ser obtido por outros
meios;

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

V. obedecer a metodologia adequada, com distribuaj@atria dos sujeitos da pesquisa em grupos
experimentais e de controle, se for o caso, assedarmétodos observacionais ou métodos que néo
envolvam seres humanos, caso ndo seja possivbElestar as vantagens de um procedimento sobre
outro através de revisao de literatura;
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VI. ter plenamente justificada, quando for necesséda utilizagdo de placebo, em termos de néo
maleficéncia e de necessidade metodologica;
VII. contar com o consentimento livre e esclarecldsujeito da pesquisa e/ou seu representante lega
VIIl. contar com 0s recursos humanos e materiatessarios que garantam o bem-estar do sujeito da
pesquisa, devendo haver adequacao entre a comipalérnmesquisador e o projeto proposto;
IX. prever procedimentos que assegurem a confidbdade e a privacidade, a protecdo da imagemé®a n
estigmatizacdo, garantindo a ndo utilizacdo daernmdcdes em prejuizo das pessoas e/ou das
comunidades, inclusive em termos de auto-estimprafigio e/ou econdmico-financeiro;
X. ser desenvolvida preferencialmente em individca® autonomia plena, a menos que a investigagdo
possa trazer beneficios diretos aos individuosevaireis, assegurando-se, nesses casos, o direito de
participar ou ndo da pesquisa, a protecéo a snanallilidade e incapacidade legalmente definida;
XI. respeitar os valores culturais, sociais, moregigiosos e éticos, bem como os habitos e cagum
guando as pesquisas envolverem comunidades;
XIl. garantir que as pesquisas realizadas nas colates possam traduzir-se em beneficios para emiees
e o futuro, analisando-se as necessidades de caddos membros da comunidade, bem como as
diferencas entre eles, explicitando como sera asség 0 respeito as mesmas;
Xlll. garantir o retorno dos beneficios obtidosaaés das pesquisas para as pessoas e as comuioidees
as mesmas forem realizadas, devendo o protocopesiguisa informar quais serdo os beneficios, nos
casos em que houver mudancas de costumes ou campatb;
XIV. comunicar as autoridades sanitérias os redodtada pesquisa, sempre que oS mesmos puderem
contribuir para a melhoria das condicfes de saadmigtividade, preservando a imagem e assegurando
gue os sujeitos da pesquisa ndo sejam estigmasizadpercam a auto-estima,
XV. assegurar aos sujeitos da pesquisa os bersefiegultantes do projeto, seja em termos de retorno
social, acesso aos procedimentos, produtos ouesydatpesquisa;
XVI. assegurar aos sujeitos da pesquisa as corsglgéeacompanhamento, tratamento ou de orientagéo,
demonstrando a preponderancia de beneficios sisbos e custos;
XVII. assegurar a inexisténcia de conflito de ie=ses entre o pesquisador e 0s sujeitos da pesguisa
patrocinador do projeto;
XVIII. comprovar, nas pesquisas conduzidas do @&tteu com cooperacao estrangeira, 0S COmpromessos
as vantagens para o0s sujeitos da pesquisa e Baesif) decorrentes da sua realizagédo, devendteses
casos:
a) ser identificado o pesquisador e a instituigg@onal co-responsaveis pela pesquisa;
b) o protocolo observar as exigéncias da Declardeddelsinque e incluir documento de aprovacdo no
pais de origem entre os apresentados para avalimcBomité de Etica em Pesquisa, que exigira o
cumprimento de seus referenciais éticos;
) os estudos patrocinados do exterior respondasemecessidades de treinamento de pessoal ng, Brasil
para que se possa desenvolver projetos similariEsma independente;
XIX. utilizar o material biolégico e os dados olatidna pesquisa exclusivamente para a finalidadaéspae
no seu protocolo;

XX. levar em conta, nas pesquisas realizadas erherad em idade fértil ou em mulheres gravidas, a
avaliacéo de riscos e beneficios e as eventuaidanincias sobre a fertilidade, a gravidez, o &mubr
ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, el e o recém-nascido;

XXI. considerar que as pesquisas em mulheres gavévem ser precedidas de pesquisas em mulheres

fora do periodo gestacional, exceto quando a geaviik 0 objetivo fundamental da pesquisa;
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XXII. propiciar, nos estudos multicéntricos, a papacédo dos pesquisadores que desenvolverdo aipesq
na elaboracdo do delineamento geral do projeto;

XXIII. interromper o estudo somente apos andlisesies razbes pelo Comité que a aprovou.

CAPITULO V
DO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Art. 18 - O respeito devido a dignidade humana exige quefedquisa se processe apds consentimento livre e
esclarecido dos sujeitos/grupos que por si e/ouspas representantes legais manifestem a sua @nw@nc
participacdo na pesquisa, observando-se 0s segaispectos:
I. ajustificativa, os objetivos e os procedimangoe serdo utilizados na pesquisa,;
Il. os desconfortos e riscos possiveis, bem conmensficios esperados;
[ll. os métodos alternativos existentes;
IV. a forma de acompanhamento e assisténcia, &\ 0S Seus responsaveis;
V. a garantia de esclarecimentos sobre a metodglagites e durante o curso da pesquisa, informando
possibilidade de inclusdo em grupo controle ougtiac
VI. a liberdade de o sujeito se recusar a particqpa retirar seu consentimento, em qualquer fase da
pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizeuacuidado;
VII. a garantia do sigilo que assegure a privaadadols sujeitos quanto aos dados confidenciais @desl
na pesquisa;
VIIl. as formas de ressarcimento das despesasréates da participacdo na pesquisa,
IX. as formas de indenizacao diante de eventuaiegidecorrentes da pesquisa.

Art. 19 - O termo de consentimento livre e esclarecido atmdeaos seguintes requisitos:

I. ser elaborado pelo pesquisador responsavelegs@ndo o cumprimento de cada uma das exigéncias
previstas no caput deste artigo;

Il. ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisareferenda a investigacao;

lll. ser assinado ou identificado por impressadiliscopica por todos e cada um dos sujeitos dquises
OU por seus representantes legais;

IV.ser elaborado em duas vias, sendo uma retidaspgeito da pesquisa ou por seu representanid éeg
uma arquivada pelo pesquisador.

Art. 20 - Nos casos em que haja qualquer restricdo a liderda ao esclarecimento necesséarios para o
adequado consentimento, deve-se ainda observar:

I. em pesquisas envolvendo criangcas e adolescgagadores de perturbacdo ou doenca mental, ou
envolvendo sujeitos em situagdo de substanciahdigiio em suas capacidades de consentimento, devera
haver justificacdo clara da escolha dos sujeitopa@sguisa, especificada no protocolo e cumprir as
exigéncias do consentimento livre e esclarecidayés dos representantes legais dos referidosos,ljgem
suspenséo do direito de informacao do individudimite de sua capacidade;

Il. a liberdade do consentimento devera ser pdafimente garantida para aqueles sujeitos que, embor
adultos e capazes, estejam expostos a condiciot@snespecificos ou a influéncia de autoridade,
especialmente estudantes, militares, empregadesid@rios, internos em centros de readaptacdas-cas
abrigo, asilos, associacdes religiosas e semeH)amdeegurando-lhes a inteira liberdade de paaticip
ndo da pesquisa, sem quaisquer represélias;
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lll. nos casos em que seja impossivel registraomsentimento livre e esclarecido, tal fato deve ser
devidamente documentado, com explicacio das cdasmspossibilidade e parecer do Comité de Etica
em Pesquisa;

IV. as pesquisas em pessoas com 0 diagnéstico de macefalica s6 podem ser realizadas desde que
estejam preenchidas as seguintes condicoes:

a) documento comprobatoério da morte encefalica;

b) consentimento explicito dos familiares e/ouekponsavel legal, ou manifestacéo prévia da vomtade
pessoa;

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

d) sem 6nus econdmico financeiro adicional a famili

€) sem prejuizo para outros pacientes aguardatefoagdo ou tratamento;

f) possibilidade de obter conhecimento cientifelevante novo e que ndo possa ser obtido de catraira;

V. em comunidades culturalmente diferenciadas,usiet indigenas, deve-se contar com a anuéncia
antecipada da comunidade através dos seus préjdeses, ndo dispensando-se a obtencdo do
consentimento individual,

VI. quando o mérito da pesquisa depender de algastdcdo de informacdes aos sujeitos, tal fat@ dev
devidamente explicitado e justificado pelo pesalos@ submetido ao Comité de Etica em Pesquisa;

VII. os dados obtidos a partir dos sujeitos da pissgnéo poderdo ser usados para outros fins qnéacos

previstos no protocolo e/ou no consentimento.

CAPITULO VI
DOS RISCOS E BENEFICIOS

Art. 21 - Considerando-se que a pesquisa envolvendo seresmnbanesta sujeita a riscos e danos eventuais,
comprometendo o individuo ou a coletividade, estaente sera admissivel quando:
I. oferecer elevada possibilidade de gerar conhertionpara entender, prevenir ou aliviar um problegoma
afete 0 bem-estar dos sujeitos da pesquisa e desandividuos;
. o risco justificar-se pela importancia do bédoief esperado;
Ill. o beneficio for maior ou, no minimo, igual atms alternativas ja estabelecidas para a prewgnca
diagnéstico e o tratamento.

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

Art. 23 - O pesquisador devera suspender imediatamente aige@sg perceber algum risco ou dano a saude do
sujeito participante da pesquisa ndo previsto modele consentimento.

Art. 24 - Tao logo constatada a superioridade de um métodestielo sobre outro, o projeto deverd ser
suspenso, oferecendo-se a todos os sujeitos odienelo melhor regime.

Art. 25 - O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanosneaisndevera ser informado de todos os
efeitos adversos ou fatos relevantes que alteremnso normal da pesquisa.

Art. 26 - O pesquisador, o patrocinador e a Instituicdo demesumir a responsabilidade de dar assisténcia
integral as complicagdes e danos decorrentes stmssrprevistos.
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Art. 27 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer quatip@ de dano previsto ou ndo no termo de
consentimento e resultante de sua participacam, @bédireito a assisténcia integral, tém direitodenizacéo.

Art. 28 - Nao podera ser exigido do sujeito da pesquisa, gg@bquer argumento, renlncia ao direito a
indenizacdo por dano, sendo que o formulario deeatimento livre e esclarecido ndo deve conter ureah
ressalva que afaste essa responsabilidade ou quliguenao sujeito da pesquisa abrir mao de seestadr
legais, incluindo o direito de procurar obter indagdo por danos eventuais.

CAPITULO VII
SOBRE O PROTOCOLO DOS PROJETOS DE PESQUISA

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

|. estar acompanhado dos documentos descritogigo &8 da presente Resolugao;

Il. o projeto de pesquisa devera conter:

a) descricao dos propositos e das hipoteses a sestadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiqua@esquisa;

¢) indicacdo da situagdo atual de registro juragéncias reguladoras do pais de origem, se 0 ptopos
for testar um novo produto ou dispositivo paral@sade procedéncia estrangeira ou nao;

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

e) andlise critica de riscos e beneficios;

f) duracdo da pesquisa, a partir da aprovagao;

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

h) explicitag@o de critérios para suspender ouresca pesquisa;

i) local da pesquisa, com o detalhamento das atgiaeb dos servi¢os, centros, comunidades e igSes!i
nas quais se processarao as varias etapas dasaesqui

j) demonstrativo da existéncia de infra-estrutugeessaria ao desenvolvimento da pesquisa e padeate
eventuais problemas dela resultantes, com a cdmcieddocumentada da instituicao;

k) orcamento da pesquisa, descrevendo as despetiajbuicdo, as fontes, bem como a forma e orval
da remuneracao do pesquisador;

I) explicitacdo de acordo preexistente quanto Ppnedade das informacbes geradas, demonstrando a
inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanttivulgacao publica dos resultados, a menos gue s
trate de caso de obtencdo de patenteamento qte caes, 0s resultados deverao se tornar publams,
logo se encerre a etapa do mesmo;

m) declaracéo de que os resultados da pesquisatearados publicos;

n) declaracéo sobre o0 uso e destinacdo do magésiadados coletados;

Ill. informacdes relativas ao sujeito da pesquisatendo:

a) descricdo das caracteristicas da populacdadaestais como tamanho, faixa etaria, sexo, ctade
geral de salde, classes e grupos sociais, entesput

b) exposicao das razbes para a utilizacdo de guybosraveis;

) exposicao das razdes para a utilizacdo de grmposraveis;

d) descricdo dos métodos que afetam diretamergej@isos da pesquisa,;

e) identificacdo das fontes de material de pesgt#s como espécimens, registros e dados a serem
obtidos de seres humanos;

f) indicacdo de que este material sera obtido ésmenente para os propositos da pesquisa ou se ser
usado para outros fins;
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g) descricdo dos planos para o recrutamento devichais e os procedimentos a serem seguidos,
fornecendo os critérios de incluséo e exclusao;

h) apresentacdo do formulario ou termo de consentompara a apreciacdo do Comité de Etica em
Pesquisa, incluindo informacdes sobre as circudisiiisob as quais o consentimento sera obtido, quem
ird tratar de obté-lo e a natureza da informacgey fornecida aos sujeitos da pesquisa;

i) descricdo de riscos, avaliando sua possibilidgageavidade;

j) descricdo das medidas para protecdo ou minifzage risco eventual, descrevendo, quando
apropriado, as medidas para assegurar os neosssaidados a salde, no caso de danos aos
individuos, bem como os procedimentos para manitento da coleta de dados para prover a
seguranca dos individuos, incluindo as medidasategfio a confidencialidade;

k) apresentacdo de previsdo de ressarcimento desgass sujeitos da pesquisa, cuja importancia nao
podera ser de tal monta que possa interferir nanaatia da decisdo do individuo ou responsavel de
participar ou ndo da pesquisa;

IV. demais exigéncias previstas na Resolucédo gstéuoionaliza e regulamenta a politica da pesguésa

Instituicdo, e/ou de acordo com as caracterispieaiculares devidamente especificadas nos editis

pesquisas.

CAPITULO VI
DA OPERACIONALIZACAO

Art. 30 - Os projetos de pesquisa envolvendo seres humarés desenvolvidos sob a responsabilidade do
pesquisador, cabendo-lhe as seguintes obrigagdes:
|. apresentar o protocolo devidamente instruidcCamité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos e
Animais, aguardando o pronunciamento deste, aet@sdar a pesquisa;
Il. desenvolver o projeto de pesquisa conforme\suo;
lll. apresentar relatérios parciais e final de pesaj
IV. apresentar dados e informacdes solicitados @ehnité, a qualquer momento;
V. manter sob sua guarda, por cinco anos, os dadesultados da pesquisa, contendo fichas indidua
todos os demais documentos recomendados pelo Gomité
VI. encaminhar os resultados da pesquisa paragaghlo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico participante getqro
VII. justificar perante o Comité a eventual intgxgéo do projeto de pesquisa ou a ndo publicacdo dos
resultados;
VIIl. atender as demais obrigacdes previstas nalRg&o que institucionaliza e regulamenta a peaquas
Instituicdo.

Art. 31 - Uma vez aprovado o projeto, o Comité de Etica esg#isa em Seres Humanos e Animais passa a ser
co-responsavel no que se refere aos aspectos édqEsquisa.

Art. 32 - Os projetos de pesquisa que se enquadrarem nast@megticas especiais previstas nesta Resolucao,
apés aprovacao, deverdo ser enviados a Comissamnbliade Etica em Pesquisa - CONEP, que dara adevi
encaminhamento.

Art. 33 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, teatgsgticos, equipamentos e dispositivos para a
salde deverdo ser encaminhadas pelo Comité dedatidesquisa em Seres Humanos e Animais & Comiss&o
Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP e destapapéser, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.
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Art. 34 - O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos$neisndevera encaminhar trimestralmente a
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa a relaggiprdfetos de pesquisa analisados, aprovados &imos;
bem como os projetos em andamento e aqueles saspens

Art. 35 - Ao Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanogwais cabe a responsabilidade de zelar pela boa
guarda dos dados e resultados da pesquisa, no satemrigem do projeto, contendo fichas e tododeosais
documentos recomendados por este Regulamentonppetiodo de cinco anos.

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 36 - Os casos omissos no presente Regulamento serémddsi pelo Comité de Etica em Pesquisa em
Seres Humanos e Animais reunido com a presengaettemenos, dois tercos de seus membros e, endgrau

recurso, pela Comissdo Nacional de Etica em Pesguosforme previsto pelo Conselho Nacional de 8aud

Art. 37 - O presente Regulamento podera ser alterado medgieopesta de dois tercos dos membros do Comité
de Etica em Pesquisa em Seres Humanos e Animais@dgado pela Comissdo Nacional de Etica em Pasqui

Art. 38 - O presente Regulamento entrara em vigor apés agfoyzelo Conselho Universitario e homologacao
pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa.

Art. 39 - Esta Resolugéo entra em vigor nesta data, revogssao Resolugdo 42/Consun/2006 e demais
disposi¢cbes em contrério.

Registre-se e publique-se.

Joacaba-SC, em 06 de junho de 2007.

Prof. Aristides Cimadon,
Presidente do Consun.




