INSTRUCAO NORMATIVA N2 002/ProEn/ProPPEC/2005

REGULAMENTA A REALIZAGAO DE
PROJETOS DE PESQUISA, EXTENSAO,
TRABALHOS DE CONCLUSAO DE
CURSO, DISSERTACOES E TESES DE
CIENCIAS HUMANAS E SOCIAIS COM
SERES HUMANOS.

A Pré-Reitora de Ensino (ProEn) e o Pré-Reitor de Pesquisa, Pés-Graduacéo,
Extensédo e Cultura (ProPPEC) da Universidade do Vale do ltajai (UNIVALI), no
uso de suas atribuicdes regimentais e objetivando estabelecer normas para a
analise ética dos projetos de pesquisa, extensdo, trabalhos de conclusdo de
curso, dissertacoes e teses de Ciéncias Humanas e Sociais com seres humanos
como objeto de estudo e, tomando por fundamento a Resolucdo do Conselho
Nacional de Saude n® 196/1996, a Resolugao do Conselho Federal de Psicologia
n® 16/2000 e o Regulamento da Comissdo de Etica em Pesquisa (CEP) da
UNIVALI (Resolucdo n? 109/CONSEPE/99),

INSTRUEM QUE:

Art. 12 Todos os projetos de pesquisa, extensdo, trabalhos de concluséo de curso,
dissertacoes e teses que envolvam seres humanos como objeto de estudo,
deverao estar instruidos de uma Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres
humanos, de um Protocolo e de um Termo de Consentimento Livre Esclarecido
que sera enviado a Comissao de Etica em Pesquisa (CEP/UNIVALI) para analise
e parecer.

Art. 22 A Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres humanos sera obtida
através do site oficial do SISNEP (www.saude.gov.br/sisnep) — Maodulo
Pesquisador e devera ser preenchida e assinada pelo orientador e instituicdo onde
sera realizada a pesquisa.

Art. 32 O protocolo a que se refere o artigo 1° devera contemplar:
| - Os objetivos.
Il - A justificativa: cabe ao pesquisador a responsabilidade de justificar a
relevancia tedrica e social da pesquisa.
[ll - Os procedimentos adotados.
IV - As salvaguardas éticas, incluindo-se:

a) A avaliacao do risco da pesquisa.

b) O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: refere-se a garantia
de que a participagdo do(s) individuos(s)/organizacao(bes) €
voluntaria, que foi (foram) informado(s) e entende(m) com clareza os
procedimentos a que sera(dao) submetido(s) e suas consequéncias;
que foi garantido o anonimato dos participantes; e que foi (foram)
informado(s) sobre as finalidades da pesquisa e do uso que sera
feito das informacdes coletadas.

c) Os limites quanto ao uso de informagdes e os procedimentos de
divulgacgao dos resultados.

d) Uma breve fundamentacéao bibliografica.



Art. 42 E obrigacdo do responsavel pela pesquisa avaliar os riscos envolvidos,
tanto pelos procedimentos como pela divulgagdo dos resultados, com o objetivo
de proteger os participantes e 0os grupos ou comunidades as quais eles
pertengcam. As pesquisas sao classificadas como sendo ou nao de risco minimo.

§ 12 Sao consideradas pesquisas de risco minimo aquelas cujos procedimentos
nao sujeitam os participantes a riscos maiores do que os encontrados nas suas
atividades cotidianas.

§ 22 Nao receberao classificagdo de risco minimo as pesquisas que:

a) utilizarem procedimentos e/ou instrumentos (inclusive entrevistas), com o
objetivo de obter dados e informacdes sobre eventos que possam ter sido
traumaticos (por exemplo, com vitimas de violéncia, abuso fisico ou sexual,
entre outros);

b) envolverem grupos vulneraveis ou em situacao de risco (por exemplo,
criancas e adolescentes em situacdo de rua, moradores de rua, habitantes
de favelas e regides periféricas das cidades, pessoas hospitalizadas, entre
outros).

Art. 52 O pesquisador que, em seu projeto de pesquisa, deparar-se com as
situagGes previstas nas alineas a) e b) do paragrafo 2° do artigo 4°, devera, ao
encaminhar o projeto a Comissao de Etica em Pesquisa, abordar explicitamente
neste as determinagdes e providéncias que se seguem:

| - se as informagdes que serao obtidas apresentarem relevancia teérica ou
implicacbes para a pratica que justifiguem realizar pesquisa com o0s
individuos alvo e/ou utilizando os instrumentos/procedimentos propostos;

Il - se a pesquisa deve realmente ser feita com aqueles tipos de individuos
referidos na alinea b) do § 2° do artigo 4%, ou se é possivel obter o mesmo
conhecimento ou informagao com outros grupos menos vulneraveis;

Il - se os resultados podem beneficiar diretamente os participantes, ou
Seus grupos, ou a comunidade;

IV - se a equipe tem experiéncia e treinamento adequado para conduzir o
tipo de investigacao proposta com os individuos alvo.

Paragrafo unico. Caso ndo haja consenso na avaliagao do risco da pesquisa, a
CEP/UNIVALI devera solicitar pareceres de pesquisadores experientes na area,
se nao os tiver entre seus membros.

Art. 62 Os pesquisadores, em respeito a autonomia, liberdade e privacidade dos
individuos, deverao garantir em suas pesquisas:
| - que a participacao é voluntaria;
Il - que os participantes estao informados sobre as finalidades da pesquisa
e 0 uso que sera feito das informacdes coletadas, incluindo sua divulgacao;
Il - que os participantes foram informados e entendem com clareza os
procedimentos aos quais serdo submetidos, bem como suas possiveis
consequéncias;
IV - que os participantes terdo acesso aos resultados da pesquisa.



Art. 72 Os pesquisadores obterdo o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
dos individuos a serem pesquisados como garantia de efetiva protecdo dos
participantes, devendo ser obedecidos 0s seguintes critérios:
| - que os individuos, asseguradas suas capacidades legal, cognitiva e
emocional para entender as finalidades e possiveis conseqiéncias da
pesquisa, devem decidir se desejam ou nao participar;
Il - que os pais ou guardides responsaveis, quando a pesquisa envolve
criangas e adolescentes, devem dar seu consentimento;
Il - as criancas e adolescentes, mesmo ja se tendo consentimento dos pais
ou guardides responsaveis, devem ser também informados, em linguagem
adequada, sobre as finalidades e procedimentos da pesquisa e devem
concordar em participar voluntariamente;
IV - aplicar o principio dos incisos Il e lll deste artigo aos individuos que,
por qualquer razdo, ndao tenham plena capacidade legal, cognitiva ou
emocional.

Paragrafo unico. Nas pesquisas realizadas em instituicoes que sao responsaveis
pelos participantes da pesquisa no periodo de sua execucao (escolas, creches,
abrigos, etc.), o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera dado pela
instituicdo, com o consentimento dos pais, sem prejuizo do disposto no inciso Ill
deste artigo, desde que sejam garantidos o direito e a informacéo de veto dos pais
ou guardides responsaveis. Este paragrafo ndo se aplica quando a pesquisa
envolver uso de imagens dos participantes (fotos, videos, etc.), caso em que se
aplicara o inciso Il e o disposto no art. 8°.

Art. 82 Em pesquisas que envolvem o uso de imagens dos participantes, além da
opcao de ndo-autorizacao, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera
incluir as possibilidades de autorizar:
| - a participacado na pesquisa e 0 uso das imagens para produc¢ao cientifica
e divulgacao;
Il - a participacdo na pesquisa € o uso das imagens apenas para produgao
cientifica, mas nao para divulgacao;
lll - apenas a participacdo na pesquisa, sem 0 uso das imagens para
qualquer finalidade.

Art. 92 O pesquisador podera estar desobrigado do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido:
| - em situagdes que envolvem observagbes naturalisticas em ambientes
publicos ou em outras situagcdes em que o pesquisador nao pode identificar
0s participantes e em que ndo ha risco de violar a privacidade dos
individuos envolvidos nem de causar a eles ou aos grupos e comunidades
a que pertencem, qualquer tipo de constrangimento;
Il - quando as pesquisas sao feitas a partir de arquivos e bancos de dados
sem identificacdo dos participantes (Instrucdo Normativa n® 001/CEP/
UNIVALI/2002);
Il - quando se trata de novas analises de dados coletados pela prépria
equipe ou por outras equipes.



§ 12 O enquadramento da pesquisa nos casos previstos nos incisos |, Il e Ill ndo
desobriga o pesquisador a submeter o protocolo de pesquisa a CEP/UNIVALI.

§ 22 Nas situagdes a que se refere o inciso |, a ndo-necessidade do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido devera ser atestada pela CEP/UNIVALI antes
do inicio da pesquisa.

Art. 10 Todos os membros da equipe de pesquisa estarao obrigados a conservar
em sigilo as informagdes confidenciais obtidas na pesquisa, assim como proteger
de riscos os participantes.

§ 12 O uso de dados e informagdes para quaisquer finalidades que nao tenham
sido informadas aos participantes somente podera ser feito apds consulta a
CEP/UNIVALI.

§ 22 A critério do pesquisador principal, bancos de dados poderdo ser
compartilhados com outros pesquisadores, desde que garantida a protecdo dos
participantes, em projetos nos quais esses tipos de colaboracdo tenham sido
previstos e aprovados pela CEP/UNIVALI.

§ 32 O pesquisador, em decorréncia da pesquisa e pela confianca que o0s
participantes depositam nele, devera manter sigilo ao tomar conhecimento de
transgressdes de qualquer natureza, que nao envolvam risco iminente e grave,
especialmente se dizem respeito a acontecimentos pretéritos, levando o assunto a
CEP/UNIVALI.

§ 42 No caso de pesquisa com criangas e adolescentes e outros individuos
vulneraveis, o pesquisador é responsavel pela protecdo dos participantes,
devendo tomar providéncias sempre que constatar que estes se encontram em
situacao de risco sério e iminente a sua integridade fisica ou emocional.

§ 52 Quando pertinente, o projeto deve conter previsdes claras de acdes a serem
tomadas, quando forem constatados casos de abuso fisico ou sexual contra
criangas e adolescentes ou outras situagcées que requeiram acao imediata dos
pesquisadores.

§ 62 As acdes a serem tomadas, descritas no projeto, devem ser apropriadas e
compativeis com a gravidade da situagdo, buscando o uso dos recursos
comunitarios e legais disponiveis, visando sempre minimizar danos, proteger e
nao causar maleficio.

Art. 11 Quando da publicacdo das comunicacdes cientificas e da divulgacao ao
publico, o pesquisador é obrigado a manter o anonimato dos individuos,
organizacbes ou grupos pesquisados, a menos que 0s préprios participantes
declarem, por escrito, que desejam ser identificados.

Paragrafo unico. O disposto neste artigo inclui os agradecimentos, geralmente
incluidos em monografias, dissertacoes e teses.



Art. 12 O pesquisador devera comunicar aos participantes os resultados da
pesquisa, se estes declararem seu interesse no Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, tendo o cuidado de apresenta-los de forma que possam beneficiar
diretamente os participantes ou seus grupos ou comunidade.

Art. 13 A coleta de dados dos projetos de pesquisa, extensdo, trabalhos de
conclusdo de curso, dissertacbes e teses somente podera ser iniciada apés
aprovacao pela CEP/UNIVALI (Instrucao Normativa n®
002/ProEn/ProPPEC/2003).

Art. 14 Os projetos pendentes e/ou nao aprovados devem retornar a
CEP/UNIVALI com as devidas alteracdes e/ou justificativas no prazo de 30 dias
(Instrucdo Normativa n® 002/ProEn/ProPPEC/2003).

Art. 15 Os trabalhos de conclusédo de curso, dissertacoes e teses s6 poderao ser
defendidos apds a emissao do Certificado da CEP/UNIVALI a Coordenacao (TCC)
ou ao Departamento de Po6s-Graduacao (Dissertacdo ou Tese) (Instrucao
Normativa n® 002/ProEn/ProPPEC/2003).

Art. 16 As orientacdes referentes ao preenchimento dos formuldrios estardo
disponibilizadas no site: www.univali.br/etica.

Art. 17 Esta Instrucdo entrara em vigor na data de sua publicacao, revogadas as
disposicdes em contrario.
REGISTRE-SE, PUBLIQUE-SE E CUMPRE-SE.

Itajai, 08 de dezembro de 2005.

Prof2 Dr2 Amandia Maria de Borba Prof. Dr. Valdir Cechinel Filho
Pr6-Reitora de Ensino Pro-Reitor de Pesquisa, Pés-Graduacao,
Extensao e Cultura



