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- FUNDACAO UNIVERSIDADE REGIONAL DE BLUMENAU
FURB

RESOLUCAO N° 045/2021, DE 17 DE SETEMBRO DE 2021.

Aprova o Regimento do Comité de Eticana
Pesquisa em Seres Humanos — CEPH da
FURB e di outras providéncias.

O Reitor da Fundagio Universidade Regional de Blumenau — FURB, no uso de suas
atribuicoes legais, ad referendum de deliberagiio do Conselho de Ensino, Pesquisa e Extensao —
CEPE,

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar o Regimento do Comité de Etica na Pesquisa em Seres Humanos - CEPH
da Fundacho Universidade Regional de Blumenau - FURB.

CAPITULO I
DA NATUREZA E DAS FINALIDADES

Art. 2° O presente Regimento disciplina a competéncia, a composicio ¢ a organizagio do
Comité de Etica na Pesquisa em Seres Humanos - CEPH da FURB.

Pardgrafo Gnico. O CEPH ¢ uma instincia colegiada independente, de natureza
consultiva, deliberativa, normativa, educativa, vinculada & Reitoria da FURB.

Art. 3° O CEPH tem como finalidade a anlise dos projetos de pesquisa, no dmbito da
FURB ou ndo, visando proteger os seres humanos participantes da pesquisa, notadamente na
defesa da sua integridade fisica e moral, bem como sua dignidade.

Art. 4° Nio compete ao CEPH a andlise ética das pesquisas que envolvem animais.

CAPITULO I
DA COMPETENCIA

Art. 5° Compete ao CEPH:

I - analisar, opinar sobre e revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisoes sobre €tica da pesquisp a ser
desenvolvida na FURB ou nfo, de modo a garantir e resguardar a integridade, a satde e 0s
direitos dos seres humanos voluntérios participantes nas referidas pesquisas;
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If - emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo de 30(trinta) dias, sendo 10 (dez)
dias para checagem documental, identificacio e anélise com clareza do ensaio, dos documentos
estudados e da data de revisdo e 30 (trinta) dias para liberagio do parecer;

III - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucio de sua tarefa;

IV - manter o projeto, o protocolo e o respectivo parecer em arquivo, por 05 (cinco) anos
apos o término do mesmo. Esse arquivo deverd estar a disposicio das autoridades sanitérias e
poderd ser arquivado em meio digital, de acordo com a Resolugéio
n° 466/2012, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Satide — CNS;

V - proceder a0 acompanhamento dos projetos em curso através dos relatdrios semestrais
dos pesquisadores envolvidos e ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEPH se
torna corresponsdvel por garantir a protegio dos participantes de pesquisa.

VI - desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexido em torno da ética
na ciéncia;

VII - receber, dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte, deniincia de
abusos ou notificagio sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal dos estudos,

decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensio da pesquisa, devendo, se necessdrio,
adequar o termo de consentimento;

VIII - requerer instauragdo de sindicincia junto & autoridade competente em caso de
dentncia de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, havendo comprovacao, comunicar
o fato 2 Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/CNS €, N0 que couber, a outras

instincias;

IX - encaminhar a0 CONEP a relagio dos projetos de pesquisa aprovados ou ndo, assim
como os projetos, jd aprovados, que se enquadram nas 4reas temdticas especiais;

X - elaborar normas de funcionamento e a metodologia de trabalho;

XI - deliberar sobre matérias de sua competéncia, niio previstas neste Regimento ou nas
Resolugoes do CONEP, além da legislagio em geral.

§ 1° E considerada antiética a interrupgdo da pesquisa sem justificativa aceita pelo CEPH
que aprovou o projeto.

§ 2° Caso haja necessidade, o CEPH pode recorrer a profissionais, pertencentes ou nio i
Instituigdo, para obter subsidios técnicos especificos sobre qualquer projeto analisado.

§ 39 Salvo em casos de dificil elucidacio, emitir parecer consubstanciado por escrito, no
prazo maximo de 30 (trinta) dias, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e
data de revisdo. A revisdo de cada protocolo culminars com seu enquadramento em umg das

seguintes categorias:
a) aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execu
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b) com pendéncia: quando a decisdo e pela necessidade de corregao, hipétese em que seréo
solicitadas alteracbes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a
exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta nfo estiver completamente
atendida. Se o parecer for dependéncia, o pesquisador teréd o prazo de 30 (trinta) dias, contados a
partir de sua emissdo na plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEPH terd 30
(trinta) dias para emitir o parecer final, aprovado ou reprovado o protocolo;

¢) ndo aprovado: quando a decisdo considera que os desvios éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”. Nas decisdes de néo
aprovagio cabe recurso ao préprio CEPH efou 4 CONEP, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que
algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanilise;

d) arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

€) suspenso; quando a pesquisa aprovada, ji em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa;

f) retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador responsivel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética. Neste caso, 0
protocolo € considerado encerrado.

§ 4° A revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres humanos
ndo pode ser dissociada de sua andlise cientifica. Pesquisa que nao esteja acompanhada do
respectivo protocolo ndo deve ser analisada pelo CEPH.

§ 5° Com a aprovagio do projeto, o CEPH passa a ser corresponsavel exclusivamente
pelos aspectos éticos da pesquisa.

CAPITULO 11
DA COMPOSICAO E DO FUNCIONAMENTO

Art. 6° O CEPH € composto pelos seguintes membros:

I- 01 (um) docente pesquisador do Centro de Ciéncias da Satde;
I1- 01 (um) docente pesquisador do Centro de Ciéncias Exatas e Naturais;
- 01 (um) docente pesquisador do Centro de Ciéncias TecnolGgicas;

IV - 01 (um) docente pesquisador do Centro de Ciéncias Humanas e da Comunicagao;
V- 01 (um) docente pesquisador do Centro de Ciéncias Juridicas;
VI- 01 (um) docente pesquisador do Centro de Ci€ncias da Educacio, Artes e

VII- 01 (um) docente pesquisador do Centro de Ciéncias Sociais Aplicadas;
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VIII - 01 {um) representante dos alunos de graduagéo, indicado pelo Diretério Central
dos Estudantes - DCE e 01 (um) suplente;

IX - 01 (um) representante da comunidade externa ¢ 01 (um) suplente;

X — 01 (um) representante dos usudrios e 01 (um) suplente.

Art. 7°Os membros do CEPH indicados nos incisos I a VII do Art. 6°, serdo eleitos pelo
Conselho de Centro da respectiva Unidade com direito a reconducao caso seja de interesse do
membro e o Conselho de Centro assim o renomeie. Todos os membros que compdem o CEPH
serdo nomeados pelo Reitor, por Portaria.

§ 1° Os membros do Comité sdo dispensados de suas obrigagdes junto a Instituigao
durante os trabalhos do CEPH, exceto aquelas em sala de aula.

§ 2° Os membros do CEPH, quando envolvidos diretamente no projeto em andlise, devem
isentar-se da tomada de decisio.

Art. 8°Os membros do CEPH exercem um munus piblico.

§ 1° Aos membros do CEPH serao alocadas, no minimo, 4 (quatro) horas semanais para
atividades no referido Comité.

§ 2° O membro discente tem direito ao abatimento no valor das mensalidades referente a
03 (trés) créditos financeiros.

§ 3° Todos os membros da CEPH tém direito ao ressarcimento de eventuais despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagao, quando os encontros ocorrerem fora da
sede.

§ 4° Ao coordenador serdo alocadas, no minimo, 06 (seis) horas semanais para atividades
deste comité.

§ 5° Os membrodos do CEPH podem ser ressarcidos de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentagdo, além de serem dispensados, durante os horérios de seu
trabalho nos CEPH ou de outras obrigagdes nas institui¢des e/ou organizagoes is quais prestam
servico.

§ 6° A presenca dos membros do CEPH deve ser registrada por assinatura e em planilha
de frequéncia. O nimero de 3 (irés) faltas sem justificativas a reunides consecutivas ou 4 (quatro)
faltas justificadas durante 0 ano, implica em substitui¢io do membro, ficando este impedido de
nova indicacio. A informagcio de desligamento e substitui¢io dos membros serd encaminhada ao
CONERP justificando-as.

Marcia Cristina Sardd EsPindola
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Art. 9° O mandato dos integrantes do CEPH ¢ de 03 (trés) anos, sendo permitida a
recondugao, adotando-se como termo inicial a data da participagio de cada membro na primeira
reunifio do Comité,

Art. 10. Os membros do CEPH se reinem, ordinariamente, 01 (uma) vez por més, em
datas pré-estabelecidas em calendario anual definido no més de novembro do ano anterior e,
extraordinariamente, sempre que se faca necessério, convocando com 48 (quarenta € oito) horas
de antecedéncia.

Art. 11. Os membros do CEPH devem dispor de total independéncia na tomada das
decisfes, mantendo em sigilo e confidencialidade dos protocolos de pesquisa. O contetido tratado
durante todo o procedimento de anélise dos protocolos tramitados no sistema CEP/CONEP ¢ de
ordem estritamente sigilosa; suas reunides serao sempre fechadas ao piblico. Os membros do
CEPH e todos os funciondrios que terao acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides,
deverao manter sigilo comprometendo-se, por declaracio escrita, sob pena de responsabilidade.

Par4grafo tinico: E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades
nas quais interesses privados possam comprometer o interesse piiblico e sua imparcialidade no
exercicio de suas atividades no sistema CEP/Conep.

Art. 12, As reunides do CEPH se darao da seguinte forma:

a} abertura dos trabalhos;

b) verificagio de presenga dos membros titulares, justificativas plausiveis dos ausentes
e existéncia de quorum;

c) votacfo e assinatura da Ata da reuniao anterior;

d) ordem do dia, incluindo leitura, discussdo e votagio dos pareceres;

e) organizacio da pauta para a préxima reunifo;

f) assuntos gerais;

g) acdes internas de educagio permanente;

h) encerramento da reunido.

CAPITULO IV
DA ORGANIZACAO E DA COMPETENCIA

Art. 13. O CEPH tem um coordenador € um vice-coordenador, eleitos por seus pares,
dentre seus integrantes, para mandato de 03 (trés) anos, permitida a recondugio,

Art. 14. Compete ao coordenador:

I - convocar e presidir as reunides;

Mareia Cristifia Sard: dotfa
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IT - propor a pauta das reunioes;
III - resolver questdes de ordem;
IV - assinar os documentos oficiais;
V - promover o planejamento das atividades do Comité;
VI - distribuir os projetos de pesquisa recebidos para andlise e parecer;

VII - requerer instauracio de sindicdncia junto & autoridade competente, inclusive a
CONEP, em caso de deniincia de irregularidade de natureza €tica;

VIII - formular consultas, por iniciativa propria ou por deliberagdo do CEPH, sobre
matérias atinentes as suas atribuigoes;

IX - exercer outras atribuicdes inerentes & sua competéncia e coordenar todas as
atividades do CEPH.

Art. 15. Compete ao vice-coordenador:
I - auxiliar o coordenador nas tarefas administrativas;
1I - substituir 0 coordenador nas suas auséncias e impedimentos;

III - assessorar o coordenador nas questdes relacionadas & sua competéncia.

Art. 16. O CEPH funcionari com a presenga da maioria absoluta de seus membros e as
deliberacdes serio tomadas por maioria simples, salvo disposicio estatutdria em contririo. O
CEPH iniciar4 a sessdo com a formacéio do quérum para a deliberacio com pelo menos a presenga
de 50% mais um de todos os membros do CEPH.

Art. 17. Os projetos serdo distribuidos aos membros do CEPH por ordem de protocolo,
na proporcionalidade de 01 (um) processo para cada membro, que passard a funcionar como
relator.

§ 1° Compete a0 membro relator apresentar relatério detalhado do projeto, oral e escrito,
com seu contetido, forma e demais caracteristicas, emitindo o seu parecer, ao qual se sucedem os
votos dos demais membros.

§ 2° O membro que néo se julgar suficientemente esclarecido quanto 4 matéria em exame,
pode pedir vista do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussdo ou da votacdo,
devendo oferecer parecer até a reuniao seguinte.

§ 3° Em caso de empate, compete ao coordenador do CEPH, além do seu, o voto de
qualidade.

Art. 18. Das deliberactes do CEPH cabe recurso de reconsideragao, ao préprio

PH,
no prazo de trinta (30) dias. (1=
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Parigrafo tinico: Se o CEPH indeferir o recurso de reconsideragio, o pesquisador podera
interpor recurso 3 CONEP, como tltima instincia, no prazo de trinta (30) dias.

Art. 19. As decisdes do CEPH referentes aos projetos analisados deverdo constar de
parecer consubstanciado que ser4 elaborado pelo relator e arquivado como documento oficial da
FURB, firmado pelo coordenador e pelo relator de cada projeto.

Art. 20. A presenga de observadores ou do piiblico nas reunides do CEPH depende de
prévia anilise e aprovagio dos seus membros, sendo vedada a participagdo de ndo membros nas
deliberaces e sua permanéncia no recinto.

Art. 21 Os documentos referentes aos protocolos de pesquisa devem tramitar
exclusivamente através da Plataforma Brasil.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 22. O local de funcionamento serd feito nos Campus 1 Bloco I sala 506 dentro das
dependéncias Fundagio Universidade Regional de Blumenau para o atendimento aos
pesquisadores ¢ piiblico em geral do CEPH no horario das 8h00 as 12h00 e das 14h00 as 18h00.

Art. 23. O CEPH realizarid programas de capacitagio dos membros, bem como da
comunidade académica ¢ promogio da educacio em ética em pesquisa envolvendo seres
humanos, no Programa de Formagdo Institucional da FURB e em formagses especificas para os
cursos de pés-graduacéo e graduagao.

Art. 24. Aplicam-se, no que couber, as disposi¢oes das Resolugdes CNS 466/12 e da
legislacdo concorrente.

Art. 25. Os recursos orgamentérios necessarios ao funcionamento do CEPH sao previstos
nas dotagOes da Reitoria da FURB.

Art. 26. Os casos omissos sdo resolvidos pelo préprio CEPH da FURB ¢, em caso de
necessidade, deve-se formular consulta a Conep.

Art. 27. De acordo com a Carta Circular n° 244/2016, da Conep, cabe ao CEPH em caso
de:

I - Greve Institucional: comunicar 3 comunidade de pesquisadores ¢ as instincias
institucionais correlatas (por exemplo: comissoes de pés-graduagao, centro de pesquisa clinica,
outros) quanto a situagdo, informando se haverd interrupcao temporiria da tramitagdo dos
protocolos, ¢ se a tramitagio permanecerd paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que
perdurar a greve; aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duracdo esti
da greve e as formas de contato com a Conep, de modo que permanegam assistidos e em_¢

Marcia Cristina Sardd
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de dividas sobre a eticidade e apresentagdo de dentincia durante todo o periodo da greve; e em
relagio aos projetos de caréter académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituicdo devera
adequar devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situacéo de cada um, caso haja atraso
na avaliacfio ética pelo CEPH institucional; e informar & Conep quais as providéncias que serdo

adotadas para regularizar a sua atuagio quanto a tramitacio de protocolos para apreciagao ética,
apés o periodo de paralisacio.

II - Recesso Institucional: informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla
divulgacio por via cletrénica, & comunidade de pesquisadores o periodo exato de duracdo do
recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes o perfodo exato de duracao do

recesso ¢ as formas de contato com o CEPH e a Conep, de modo que permanegam assistidos em
casos de diividas sobre a eticidade e apresentagfo de demincia durante todo o periodo do recesso.

Art. 28. Esta Resolucfio entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 29. Revoga-se a Resolugdo n® 043/2021, de 31 de agosto de 2021, e demais
disposi¢es em contrério.

Blumenau, 17 de setembro de 2021.
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