COORDENADORIA DE PESQUISA E PÓS-GRADUAÇÃO

INSTRUÇÃO DE SERVIÇO CPG -  005/2003


Considerando a Resolução do Conselho Nacional de Saúde/Ministério da Saúde – 196/96;

Considerando a Resolução CEPE nº 63/2003 sobre a criação e regulamentação do Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos da UEL (CEP/UEL);

Considerando as Resoluções CEPE nº 86 e 87/2003 que insere o Comitê de Ética em Pesquisa da UEL (CEP/UEL) como instância de tramitação de projetos de pesquisa encaminhados através das Resoluções CEPE nºs 2.802/95 e 171/97;

Considerando a elaboração de documento simplificado com o objetivo de trazer ao conhecimento de docentes/pesquisadores importantes informações sobre a criação, regulamentação e forma de funcionamento do Comitê de Ética em Pesquisa da UEL (CEP/UEL), bem como sobre a possibilidade/direito de opção pela obtenção de parecer dos projetos não pertencentes à Área da Saúde (conforme Tabela de Áreas do Conhecimento do CNPq),



A Coordenadora de Pesquisa e Pós-Graduação no uso de suas atribuições legais,

INSTRUI:

I- Os docentes/pesquisadores poderão obter informações simplificadas sobre a emissão de parecer sobre seus projetos de pesquisa junto ao Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos da UEL (CEP/UEL), através do documento anexo à presente Instrução;

II- O documento referido no inciso I desta Instrução, bem como as Resoluções CNS – 196/96 e CEPE nºs. 63, 86 e 87/2003 estarão disponíveis na Internet no endereço www.uel..br;/cpg nos ícones da Pesquisa e do Comitê de Ética em Pesquisa;

III- O documento simplificado do Comitê de Ética em Pesquisa da UEL (CEP/UEL) passa a ser parte integrante dos Roteiros de Elaboração de Projetos para o CEPE e para projetos de pesquisa de dissertação/tese dos Cursos de Pós-Graduação Stricto sensu da UEL;

IV- Todos os projetos de pesquisa apresentados por docentes não pertencentes à Área da Saúde (conforme Tabela de Áreas do Conhecimento/CNPq), para cadastro ou tramitação junto a Divisão de Cadastro e Acompanhamento da CPG, deverão obrigatoriamente, apresentar junto à documentação do projeto, o Termo de Opção de Trâmite devidamente preenchido e assinado pelo(a) coordenador(a) do projeto, de conformidade com o modelo anexo à presente Instrução.

V- Os projetos que não apresentarem o Termo de Opção de Trâmite, devidamente preenchido e assinado, não poderão tramitar, até que o referido documento seja providenciado pelos  respectivos coordenadores.

Universidade Estadual de Londrina, 20 de outubro de 2003.

Profa. Dra. Berenice Quinzani Jordão

Coordenadora da CPG

ANEXO DA INSTRUÇÃO DE SERVIÇO CPG – 005/03

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS NA UEL (CEP/UEL)

O presente documento tem a finalidade de trazer ao conhecimento dos  docentes/pesquisadores as seguintes informações:

1 – a criação, regulamentação e a forma de funcionamento do Comitê de Ética em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (CEP/UEL);

2 – a possibilidade/direito de optar pela obtenção do parecer do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) dos projetos não pertencentes à Área da Saúde (conforme Tabela de Áreas de Conhecimento do CNPq).

HISTÓRICO:


A Universidade Estadual de Londrina, atendendo ao disposto na Resolução no. 196/96 (cópia acessível através do site www.uel.br/cpg) do Conselho Nacional de Saúde/Ministério da Saúde, obteve junto a Comissão Nacional de Ética em Pesquisa – CONEP, em 30/04/1997, a aprovação do registro do Comitê de Ética em Pesquisa sendo nomeado através da Portaria no. 3.457 de 23.06.1997.


Em 2003, o Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensão – CEPE, através da Resolução no. 63/2003 (cópia acessível através do site www.uel.br/cpg), criou e regulamentou as atividades do Comitê de Ética em Pesquisa envolvendo Seres Humanos na UEL (CEP/UEL), com competência para apreciar e acompanhar as pesquisas desenvolvidas na UEL, que tenham como sujeitos de pesquisa seres humanos. A Resolução estabelece mandato de três anos para o Comitê de Ética com a seguinte composição: pelo menos 1 e no máximo 3 (três) docentes de cada Centro de Estudos da UEL, eleitos pelos seus pares, pelo menos 1 (um) representante do usuário, indicado pela sociedade civil, dos quais, pelo menos 50% devem ter experiência em pesquisa. Os nomes dos membros do Comitê de Ética em Pesquisa estão disponíveis no site www.uel.br/cpg.

DAS DISPOSIÇÕES DA RESOLUÇÃO CEPE no. 63/2003:

APRESENTAÇÃO DE PROJETOS:


Os projetos devem ser apresentados de conformidade com o que estabelece o Artigo 3º da Resolução CEPE 63/2003, sendo: inciso I – Informações relativas à pesquisa e inciso II – Informações relativas ao sujeito da pesquisa. Os docentes que apresentarem projeto de pesquisa elaborado de acordo com o Roteiro de Elaboração de Projetos para o CEPE, estarão dispensados de atender ao inciso I.

Os protocolos de pesquisa deverão atender ainda o que estabelece o item VI da Resolução CNS 196/96, a saber: folha de rosto (www.uel.br/cpg), descrição da pesquisa, descrição dos propósitos e das hipóteses, antecedentes científicos, descrição detalhada do projeto, análise crítica de riscos e benefícios, duração total da pesquisa, explicitação das responsabilidades, explicitação de critérios para suspender ou encerrar o projeto e local da pesquisa).

DA TRAMITAÇÃO DE PROJETOS:


PRAZO:


Os protocolos de pesquisa serão apreciados, revisados e analisados pelo Comitê, no prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data de sua distribuição.


PARECERES:


Os protocolos de pesquisa analisados poderão ser enquadrados em uma das seguintes categorias: I) Aprovado; II) Com pendência, cujas adequações deverão ser atendidas em 60 (sessenta) dias pelo coordenador do projeto; III) Arquivado, quando não atendido o prazo de adequação e IV) Não aprovado.

RECURSOS CONTRA AS DECISÕES DO COMITÊ:


Os recursos contra as decisões do Comitê serão analisados e decididos pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa – CONEP.

RESOLUÇÃO CEPE 2.802/95 e 171/97 - INSERÇÃO DO COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA NA TRAMITAÇÃO DE PROJETOS:


Em Julho/2003, o Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensão – CEPE, através das Resoluções nºs. 86 e 87/2003, alterou, respectivamente, os artigos 13 e 16 da Resolução CEPE no.2.802/95 e os Artigos 1º e 5º da Resolução CEPE 171/97, no que se refere à Tramitação e Execução de projetos de pesquisa, a saber:


TRAMITAÇÃO:


Através das Resoluções nºs 86 e 87/2003 o Comitê de Ética em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (CEP/UEL) foi inserido como instância de apreciação de projetos de pesquisa da UEL. As Resoluções estabelecem que:


“Os projetos de pesquisa ligados à área da Saúde, definida conforme Tabela de Áreas de Conhecimento do CNPq, que envolvam seres humanos como sujeitos de pesquisa deverão ser apreciados e acompanhados pelo Comitê de Ética, e para as demais Áreas do Conhecimento, a submissão do projeto ao Comitê de Ética é optativa, mediante expressa manifestação do responsável pelo projeto.


Quanto aos projetos de Ensino e Extensão, estes poderão ser apreciados e acompanhados pelo Comitê de Ética, mediante solicitação de qualquer das instâncias de tramitação destes projetos.


O docente/pesquisador, não pertencente à Área da Saúde, ao encaminhar seu projeto de pesquisa à Coordenadoria de Pesquisa e Pós-Graduação/CPG, deverá anexar ao projeto o Termo de Opção de Trâmite, integrante deste documento, devidamente preenchido e assinado.


EXECUÇÃO:


As Resoluções nºs. 86 e 87/2003 estabelecem: “A execução de projetos de pesquisa que tramitarem junto ao Comitê de Ética, será autorizada somente após sua aprovação pelo referido Comitê.

IMPORTÂNCIA DO PARECER DO COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA (CEP/UEL):

1. Projetos – As Agências de Fomento à Pesquisa nacionais vêm exigindo em seus Editais de apoio a apresentação de parecer de Comitês de Ética em Pesquisa como requisito para submissão do projeto de pesquisa.

2. Publicações em Periódicos – Atualmente, vem crescendo o número de Periódicos Especializados que exigem o parecer de aprovação do projeto de pesquisa pelo Comitê de Ética em Pesquisa, como condição para aceite da publicação de artigos.


O COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA NÃO ANALISA PROJETOS DE PESQUISA QUE JÁ ESTEJAM EM ANDAMENTO OU CONCLUÍDOS. OS PROJETOS DEVEM SER ANALISADOS ANTES DE SUA EXECUÇÃO.


Outras informações poderão ser obtidas junto ao Comitê de Ética em Pesquisa, através do telefone 3371-2490, ou ainda na CPG através dos ramais 4464 ou 4105.

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

À

Coordenadoria de Pesquisa e Pós-Graduação

CPG


Na qualidade de docente/pesquisador não pertencente à Área da Saúde e tendo tomado conhecimento do documento sobre a criação, regulamentação e funcionamento do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP/UEL) constante da Instrução de Serviço CPG – 005/03, encaminho a essa Coordenadoria de Pesquisa e Pós-Graduação o presente Termo de Opção de Trâmite, devidamente preenchido e assinado.

TERMO DE OPÇÃO DE TRÂMITE DE PROJETO JUNTO AO COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS NA UEL – (CEP/UEL)

Através do presente Termo de Opção, declaro, para os devidos fins, ter conhecimento das informações sobre o Comitê de Ética em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (CEP/UEL), das Resoluções CNS 196/96, CEPE no. 63, 86 e 87/2003 e também da importância do Parecer do CEP sobre meu projeto, de conformidade com a Instrução de Serviço CPG – 005/03.

Em cumprimento ao disposto nas Resoluções CEPE nºs. 86e 87/2003, manifesto minha decisão de que o projeto de pesquisa protocolado sob no. _______________/_____,sob minha coordenação ( TRAMITE      ( NÃO TRAMITE junto ao Comitê de Ética em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (CEP/UEL). 


Estou ciente de que ao optar por NÃO TRAMITAR o projeto de pesquisa junto ao Comitê de Ética em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (CEP/UEL), assumo total responsabilidade sobre quaisquer questionamentos sobre a conduta ética deste projeto e demais conseqüências deste ato.






Londrina, ___ de _________________ de 2 ____.

__________________________________

__________________________________

Nome(a) do(a) coordenador(a) do projeto

assinatura do(a) coordenador(a) do projeto

