FACULDADES
DO CENTRO DO
PARANA

Resolucao n° 22/2009

“Dispde sobre a Criagdo do Comité de Etica da
Faculdade de Ensino Superior do Centro do
Parana - UCP, mantida pela ASSESPI -
Associacao de Ensino Superior de Pitanga”

A Direcdo Geral da Faculdade de Ensino Superior do Centro do Parana —
UCP, mantida pela Associacdo de Ensino Superior de Pitanga — ASSESPI, no

uso de suas atribuicdes legais,

Considerando que a realizacdo de pesquisas envolvendo seres humanos
devem ser realizadas sob a 6tica do individuo e das coletividades e que, entre
outros, devem incorporar os quatro referenciais basicos da bioética: autonomia,

nao maleficéncia, beneficéncia e justica.

Considerando que visam assegurar os direitos e deveres que dizem

respeito a comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e do Estado.

Considerando que as pesquisas envolvendo seres humanos devem

atender as exigéncias éticas e cientificas fundamentais.

Considerando, acima de tudo, que a dignidade humana, prevista na Carta

Magna promulgada em 05/10/1988 deve ser respeitada e preservada.

RESOLVE:

Estabelecer as regras basicas e preliminares a serem estritamente
observadas e cumpridas pelo Colegiado que ir4d compor o Comité de Etica e
Iniciagdo a Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da Faculdade de Ensino

Superior do Centro do Parana, o que faz nos seguintes termos:



Art. 1° — O Comité de Etica e Pesquisa é um 6rgéo colegiado e devera ser
composto por profissionais das diversas areas do conhecimento que serdo
responsaveis pela avaliacdo ética e metodologica dos projetos que envolvam

seres humanos.

Art. 2° — Os membros que vierem a compor o Comité de Etica deverdo
zelar e proteger o bem estar dos cidaddos pesquisados, sempre com a estrita
observancia dos valores culturais, sociais, morais, religiosos, éticos, sempre

com o estrito respeito ao principio fundamental da dignidade humana.

Art. 3° — A funcdo do Colegiado sera de avaliar e acompanhar o
desenvolvimento dos projetos que envolvam a participacdo de seres humanos,
com carater consultivo, deliberativo e educativo, objetivando defender os
interesses dos participantes do projeto, em sua integridade e dignidade, de
forma a contribuir para o desenvolvimento das pesquisas dentro dos padrdes

éticos.

Art. 4° — A missdo do Colegiado sera analisar e acompanhar o
desenvolvimento dos projetos de iniciacdo a pesquisa, seguindo as normas e
diretrizes na pesquisa em seres humanos, zelando sempre pela saude e pelo
bem-estar dos cidadaos pesquisados, em conformidade com as Resolu¢des do
Conselho Nacional de Saude e aquelas que as complementam, bem como as

demais normas atinentes a espécie.

Art. 5° — Ha regras mestras, éticas e basicas, que deverdo ser
consideradas e cumpridas pelo Comité de Etica e Pesquisa e pelos
Pesquisadores.

8 1° — O consentimento prévio do pesquisado é imprescindivel e, devera
ser feito de forma livre e esclarecida, de forma acessivel e que nenhuma
duvida paire:

| — devera ser pessoal, ou seja, redigido na terceira pessoa do singular;



Il — dever& conter todos os detalhes quanto ao procedimento, tais como
riscos e beneficios, entre outros, 0 mais transparente e especificado possivel;

Il — ndo serdo permitidas comunicacbes verbais, toda e qualquer
comunicacao ou orientacdo devera ser feita por escrito;

IV — caso o projeto envolva um menor de dezoito anos de idade que, nos
termos do Cdédigo Civil vigente, ndo possui capacidade plena, o termo de
consentimento devera ser assinado por um dos pais e, na falta comprovada
destes, pelo representante legal, que devera comprovar a responsabilidade
pelo menor. In casu, o0 termo de consentimento devera ser especifico no
sentido de esclarecer quem autoriza o desenvolvimento da pesquisa com o0
menor;

V — também deve constar no termo de consentimento que o pesquisado
pode, a qualquer momento, desligar-se do projeto, bem como que pode se
recusar a participar de alguns procedimentos. Para tanto devera comunicar, por
escrito, o pesquisador responsavel pelo projeto;

VI — o termo de consentimento devera conter informacdes gerais, ainda
que sucintas, sobre a pesquisa, objetivos, idade, local, tempo de
disponibilidade dos individuos a serem pesquisados, duracdo do envolvimento
e tipos de procedimentos a serem adotados, destacando se e quais sao
experimentais.

§ 2° — As avaliacBes que forem realizadas por intermédio de questionério,
deverdo ter uma coOpia para ser encaminhada para acompanhamento e
avaliacdo do Comité de Etica e Pesquisa.

8§ 3° — Gravacdes de vozes, fotos e filmagens deverdo ser prévia e
expressamente autorizadas pelos pesquisados, inclusive:

| — devera haver descricao da confidencialidade dos materiais, 0os quais
deverdo ser mantidos sob sigilo, somente com o0s pesquisadores responsaveis;

Il — para utilizacdo dos materiais mencionados no 8§ 3, devera haver aviso
e autorizagao prévia.

8 4° — Todo e qualquer procedimento envolve um certo grau de risco,
razdo pela qual os pesquisadores deverdo prever quais 0S riscos que O

procedimento envolve e descrever, no termo de consentimento, visando



resguardar a saude do pesquisado e evitando danos fisicos e ou morais. Ainda,
deve haver ponderacéo da relacéo risco/beneficio.

§ 5° — Também devera constar no projeto a forma de acompanhamento e
assisténcia, antes e durante a pesquisa. Os pesquisadores deverdo responder
as perguntas dos pesquisados.

8 6° — O projeto deverd ser claro, inclusive deverd trazer clausula que
verse sobre a confidencialidade dos dados e forma de armazenamento, 0s
pesquisados deverdo ser informados da confidencialidade e da forma de
armazenamento e, caso haja necessidade de identificacdo, esta somente se
fard mediante permissdo expressa do pesquisado.

Art. 6° — Os eventuais projetos de iniciacdo a pesquisa que se encontrem
em andamento terdo o prazo de até cento e vinte dias para se adequar as

normas acima expostas, caso estejam em desacordo.

Art. 7° — Serad de competéncia do Comité de Etica e Pesquisa
complementar a presente Resolucdo, inclusive determinar as normas para
apresentacao de projeto de iniciacdo a pesquisa para apreciacdo e desenvolver
o modelo do termo de consentimento a ser assinado pelo pesquisado ou por

seu representante legal, se necessario.

Art. 8° - Também cabera ao Comité de Etica e Pesquisa, por ocasido da
analise de um projeto de pesquisa, entre outros aspectos, observar com retidao
e responsabilidade a adequacdo do projeto, a qualificacdo e grau de

conhecimento dos pesquisadores, a ponderacao da relacao risco/beneficio.

Art. 9° - A designacdo dos membros para compor o Comité de Etica e
Pesquisa, 0s quais serdo responsaveis pela avaliacdo ética e metodologica dos
projetos de pesquisa que envolvam seres humanos, acontecera no prazo de

até cento e oitenta dias, contados da assinatura da presente.



Paragrafo Unico - No prazo de até cento e vinte dias, os coordenadores
de curso deverdo indicar professores do colegiado de curso para compor o

Comité de Etica e Pesquisa.

Art. 10 - A presente resolugdo entra em vigor nesta data e ficam

revogadas as disposi¢cdes em contrério.

Faculdade de Ensino Superior de Pitanga, aos trés dias do més de marco

do ano de dois mil e nove.

Prof2 Jane Silva

Diretora Geral



