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A Etica na Pesqguisa com Seres
Humanos

UEPA CAMPUS VI

No uso de suas competéncias regimentais e
atribuicoes conferidas pela Lel n° 8.080, de
19 de setembro de 1990, e pela Lel n° 8.142,
de 28 de dezembro de 1990.



CONSIDERACOES DA RESOLUCAO \CEPiA’
466/12 -

UEPA CAMPUS VII
1 « Considerando o respeito pela dignidade humana e pela especial protecao devida
7 aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;

« Considerando o desenvolvimento e 0 engajamento ético, que € inerente ao
desenvolvimento cientifico e tecnologico;

« Considerando as questbes de ordem ética suscitadas pelo progresso e pelo
avanco da ciéncia e da tecnologia, enraizados em todas as areas do
conhecimento humano;
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UEPA CAMPUS VII
« Considerando que todo O progresso e seu avanco devem,
sempre, respeitar a dignidade, a liberdade e a autonomia do
ser humano;

« Considerando a legislacao brasileira correlata e pertinente; e

* Considerando o disposto na Resolucao n° 196/96, do Conselho
Nacional de Saude, do Ministério da Saude, que impoe
revisbes peridodicas a ela, conforme necessidades nas areas
tecnocientifica e ética.



|- DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

UEPA CAMPUS VI

o RESOLVE
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Aprovar as seguintes diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos:




UEPA CAMPUS VI

« A presente Resolucao incorpora, sob a otica do
iIndividuo e das coletividades, referenciais da bioética,
tais como, autonomia, nao maleficéncia, beneficéncia,
justica e equidade, dentre outros, e visa a assegurar oS
direitos e deveres que dizem respeito aos participantes
da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

* Projetos de pesquisa envolvendo seres humanos
deverao atender a esta Resolucao.



Il - DOS TERMOS E DEFINICOES

UEPA CAMPUS ViI

VI. dano associado [
ou decorrente da
pesguisa

VII.
Indenizacao

|. achados da
pesguisa

\VA
consentimento
livre e
esclarecido

VIII. Instituicao
proponente da
pesguisa

ll. assentimento
livre e
esclarecido

B IX. Instituicao
IV. beneficios coparticipante
da pesquisa de pesquisa

Ill. assisténcia [
ao participante

da pesquisa
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X. participante
da pesquisa

Xl. patrocinador

XIl. pesquisa

XV. pesquisador

XIV. pesquisa
envolvendo
seres humanos

XIll. pesquisa em
reproducdao
humana

UEPA CAMPUS VII

XVI. pesquisador
responsavel

XVII. protocolo
de pesquisa

XVIII.
provimento
material prévio
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XIX. relatorio
final

XX. relatorio
parcial

XXI.

ressarcimento

XXIV. Termo de

Assentimento

XXIIl. Temo de
Consentimento
Livre e
Esclarecido

TCLE

XXIl. risco da
pesquisa
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UEPA CAMPUS VI

XXV.
vulnerabilidade
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IIl - DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES \\{ica en pesqiise

HUMANOS
UEPA CAMPUS VII

1. A eficidade da pesquisa implica em:

a. Respeito ao participante

b. Ponderacado entre riscos e beneficios

c. Garantia de que danos previsiveis serdo
evitados

d. Relevancia social da pesquisa
A SRR L L L L A
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conhecimento envolvendo seres humanos,
deverao observar as seguintes exigéncias: .-

2 - As pesquisas, em qualquer area do %, CEPAr
e Etica e Pesquisd

a. Ser adequado aos principios cientificos.

b. Estar fundamentada em fatos cientificos

c. Utiliza os métodos adequados para responder as questoes
estudadas.

d. Obter consentimento livie e esclarecido do participante da
pesquisa

e. Ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena.

f. Respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos.
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g. Assegurar aos participantes da pesquisa os beneficios resultantes do projeto.
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h. Utilizar o material e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu projeto.
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i. Levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em
mulheres gravidas, a avaliagao de risco e beneficios

j. Considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas
de pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional.

k. Ser aesconiinuc!a somen'e apos anailise e manl\fes;agao, por parte do

Sistema CEP/CONEP/CNS/MS que o aprovou, das razoes dessa descontinvidade,
a ndo ser em casos de justificada urgéncia em beneficio de seus participantes.
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UEPA CAMPUS VI

»Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacoes
variados.

»Quanto maiores e mais evidentes 0s riscos, maiores devem ser os cuidados
para minimiza-los e a protecdo oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos
participantes.

»Devem ser analisadas possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no
plano individual ou coletivo.

»A analise de risco € componente imprescindivel a analise ética, dela
decorrendo o plano de monitoramento que deve ser oferecido pelo Sistema
CEP/CONEP em cada caso especifico.
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UEPA CAMPUS VI
V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos serao admissiveis quando:

a) o risco se justifigue pelo beneficio esperado; e

b) no caso de pesquisas experimentais da area da saude, o beneficio seja
maior, ou, no minimo, igual as alternativas ja estabelecidas para a
prevencao, o diagnostico e o tratamento.

V.2 - Sao admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus participantes forem
exclusivamente indiretos, desde que consideradas as dimensoOes fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual desses.
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UEPA CAMPUS VI

V.3 - O pesquisador responsavel, ao perceber qualquer risco ou dano
significativos ao participante da pesquisa, previstos, ou nao, no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, deve comunicar o fato, imediatamente,
ao Sistema CEP/CONEP, e avaliar, em carater emergencial, a necessidade
de adequar ou suspender o estudo.

V.4 - Nas pesquisas na area da saude, tao logo constatada a superioridade
significativa de uma Iintervencao sobre outra(s) comparativa(s), o
pesquisador deverd avaliar a necessidade de adequar ou suspender o
estudo em curso, visando oferecer a todos os beneficios do melhor regime.
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UEPA CAMPUS VI

V.5 - O Sistema CEP/CONEP devera ser informado de todos os fatos relevantes
gue alterem o curso normal dos estudos por ele aprovados e, especificamente, nas
pesquisas na area da saude, dos efeitos adversos e da superioridade significativa
de uma intervencao sobre outra ou outras comparativas.

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituicoes e/ou organizacoes envolvidas
nas diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, nos
termos do item 1.3, bem como responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos
participantes da pesquisa no que se refere as complicacdes e danos decorrentes
da pesquisa.
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UEPA CAMPUS VI

V.7 - Os participantes da pesquisa gue vierem a sofrer qualquer
tipo de dano resultante de sua participacao na pesquisa, previsto
ou nao no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, tém
direito a indenizacao, por parte do pesquisador, do patrocinador
e das Instituicoes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.
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UEPA CAMPUS VI

XI.1. A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e
compreende 0s aspectos éticos e legais.

X1.2. Cabe ao pesquisador:

a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP,
aguardando a decisao de aprovacao etica, antes de iniciar a pesquisa,

b) elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;
c) desenvolver o projeto conforme delineado;
d) elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;
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UEPA CAMPUS VI

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a
gualgquer momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob
sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apos o
termino da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicacao, com 0s
devidos creditos aos pesquisadores associados e ao pessoal
técnico integrante do projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP,
iInterrupcao do projeto ou a nao publicacao dos resultados.
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