RESOLUCAO N° 005/2012, DE 16 DE FEVEREIRO DE 2012

Altera o Regimento do Comité de Etica na
Pesquisa em Seres Humanos — CEPH da
FURB, na forma do Anexo.

O Reitor da Fundacédo Universidade Regional de Bhame FURB, no uso de suas
atribuicbes legais e considerando deliberacdo giége Conselho de Ensino, Pesquisa e
Extensdo - CEPE — Processo n° 009/2012, Paretdd3542012 -, tomada em sua sesséo
plenaria de 14 de fevereiro de 2012,

RESOLVE:

Art. 1° Alterar o Regimento do Comité de Etica msd@iisa em Seres Humanos — CEPH
da FURB, na forma do ANEXO.

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data deshlicagéo.
Art. 3° Revogam-se as Resolugbes n°s 35/2002 20B4%/ respectivamente, de 13 de
junho de 2002 e 21 de setembro de 2004, e densqsgigoes em contrario.

Blumenau, 16 de fevereiro de 2012.

JOAO NATEL POLLONIO MACHADO
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CAPITULO |
DA NATUREZA E DAS FINALIDADES

Art. 1° O presente Regimento disciplina a compé#grccomposicao e a organizagao do
Comité de Etica na Pesquisa em Seres Humanos - CBFJRB.

Paragrafo unico. O CEPH é uma instancia colegiat#ependente, de natureza
consultiva, deliberativa, normativa, educativacuilada a Reitoria da FURB.

Art. 2° O CEPH tem como finalidade a analise dugepos de pesquisa, no ambito da
FURB ou nao, visando proteger os seres humanasitasufda pesquisa, notadamente na defesa
da sua integridade e dignidade.

CAPITULO Il
DA COMPETENCIA

Art. 3° Compete ao CEPH:

| - analisar, opinar sobre e revisar todos osopmos de pesquisa envolvendo seres
humanos, cabendo-lhe a responsabilidade primalés pecisdes sobre ética da pesquisa a ser
desenvolvida na FURB ou ndo, de modo a garantesguardar a integridade, a salude e o0s
direitos dos seres humanos voluntarios particigamas referidas pesquisas;

Il - emitir parecer consubstanciado por escritentdicando e analisando com clareza o
ensaio, os documentos estudados e a data de revisado

lll - manter a guarda confidencial de todos os darliiidos na execugéo de sua tarefa;

IV - manter o projeto, o protocolo e o respectiangeer em arquivo, por 05 (cinco) anos
apos o término do mesmo, a disposicdo das autesdsahitarias, de acordo com a Resolucéo
n°® 196, de 10 de outubro de 1996, do Conselho Nakde Saude — CNS;

V - proceder ao acompanhamento dos projetos eso afiravés dos relatorios anuais dos
pesquisadores envolvidos;

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

VIl - receber, dos sujeitos da pesquisa ou deggealoutra parte, denuncia de abusos ou
notificagdo sobre fatos adversos que possam attecarso normal dos estudos, decidindo pela
continuidade, modificacdo ou suspensao da pesaglgsando, se necessario, adequar o termo de

consentimento;
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VIII - requerer instauracdo de sindicancia junt@auioridade competente em caso de
denuncia de irregularidades de natureza ética esgupsas e, havendo comprovacédo, comunicar
o fato & Comissdo Nacional de Etica em Pesquis®NEP/CNS e, no que couber, a outras
instancias;

IX - encaminhar ao CONEP a relacéo dos projetgsedguisa aprovados ou ndo, assim
como 0s projetos, ja aprovados, que se enquadraid@reas tematicas especiais;

X - elaborar normas de funcionamento e a metodaldgitrabalho;

XI - deliberar sobre matérias de sua competénéia,pnevistas neste Regimento ou nas
Resolucdes do CONEP, aléem da legislacdo em geral.

§ 1° E considerada antiética a interrupcio da pesgem justificativa aceita pelo CEPH
que aprovou o projeto.

§ 2° Caso haja necessidade, o CEPH pode recoprefissionais, pertencentes ou ndo a
Instituicdo, para obter subsidios técnicos espesifiobre qualquer projeto analisado.

§ 3° Salvo em casos de dificil elucidacdo, erpdirecer consubstanciado por escrito, no
prazo maximo de 30 (trinta) dias, identificando cdareza o ensaio, documentos estudados e
data de revisdo. A revisdo de cada protocolo c@rbitom seu enquadramento em uma das

seguintes categorias:

a) aprovado;

b) com pendéncia: quando o CEPH considera o priat@omo aceitavel, porém identifica
determinados problemas no protocolo, no formuldda@onsentimento ou em ambos e recomend
uma revisao especifica ou solicita uma modificamémformacao relevante, que devera ser atendid
em 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores;

c) ndo aprovado; e

d) aprovado e encaminhado, com o devido parecex,gmeciacao pela CONEP, nos casos
previstos no Capitulo VIII, item 4, “c”, da RescliagCNS 196/96.

§ 4° A revisao ética de toda e qualquer propostaedquisa envolvendo seres humanos
nao pode ser dissociada de sua analise cientfiesquisa que ndo esteja acompanhada do
respectivo protocolo ndo deve ser analisada pelHCE

§ 5° Com a aprovacdo do projeto, 0 CEPH passa eosersponsavel exclusivamente
pelos aspectos éticos da pesquisa.

CAPITULO Il
DA COMPOSICAO E DO FUNCIONAMENTO

Art. 4° O CEPH é composto pelos seguintes membros:
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| - 01 (um) docente pesquisador do Centro de Giérda Saude;

Il - 01 (um) docente pesquisador do Centro de cta@rExatas e Naturais;

lIl - 01 (um) docente pesquisador do Centro de €&@nTecnolbgicas;

IV - 01 (um) docente pesquisador do Centro de c@mHumanas e da Comunicacéo;

V - 01 (um) docente pesquisador do Centro de Giériuridicas;

VI - 01 (um) docente pesquisador do Centro de c@@dmda Educacéo;

VIl — 01 (um) docente pesquisador do Centro de €a@nSociais Aplicadas;

VIl — 01 (um) representante dos alunos de gradyag@icado pelo Diretério Central
dos Estudantes — DCE e 01 (um) suplente;

IX - 01 (um) representante da Comunidade e 01 @uplente;

X -01 (um) Tedlogo e 01 (um) suplente.

Paragrafo unico. Os membros docentes pesquisaddimeslados a FURB, devem ser
Professores do Quadro.

Art. 5° Os membros do CEPH sédo aprovados pelo Pro-RedoPeabquisa, Poés-
Graduacgao, Extensdo e Cultura, dentre integraneedisths elaboradas pelos respectivos
Diretores de Centros, quando for o caso, e nomgaeloReitor.

§ 1° Os membros do Comité séo dispensados deotummclOes junto a Instituicdo
durante os trabalhos do CEPH, exceto aquelas entdsalula.

§ 2° Os membros do CEPH, quando envolvidos dimténno projeto em analise,
devem isentar-se da tomada de decisao.

Art. 6°0Os membros do CEPH exercem um munus publico e it@itoch remuneracéo.

§ 1° O membro docente tem direito a remunerad@oerge a 02 (duas) horas-aula por
semana.

8 2° O membro discente tem direito ao abatimentoahar das mensalidades referente a
03 (trés) créditos financeiros.

8 3° Todos os membros da CEPH tém direito ao @ssamto de eventuais despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentggando os encontros ocorrerem fora da
sede.

§ 4° O coordenador tem direito a remuneracao @4l (quatro) horas-aula por semana.

8 5° A falta n&o justificada em 03 (trés) reuni@eslongo do ano ou 03 (trés) faltas
consecutivas, mesmo que justificadas, implica batguicdo do membro.

Art. 7° O mandato dos integrantes do CEPH é deti@3)(anos, sendo permitida a

reconducéo, adotando-se como termo inicial a daggadicipacdo de cada membro na primeira
reunido do Comité.
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Art. 8° Os membros do CEPH se retnem, ordinaritan€i (uma) vez por més, em
datas pré-estabelecidas em calendario anual definedd més de fevereiro de cada ano e,
extraordinariamente, sempre que se faca necessario.

Art. 9° Os membros do CEPH devem dispor de totdépendéncia na tomada das
decisbes, mantendo em sigilo as informacdes reagleids pareceres emitidos.

Paragrafo unico. As decisfes quanto a ética nguEssem seres humanos sdo tomadas
com base nos principios da:

| - autonomia (consentimento livre e esclarecidg iddividuos alvo);

Il - ndo maleficéncia (garantia de que danos piegis séo evitados);

lll - beneficéncia (ponderacao entre riscos e tieios);

IV - justica e equidade (relevancia social da p&ssgcom vantagens aos sujeitos da
pesquisa e minimizacao de 6nus aos sujeitos vieis)a

CAPITULO IV
DA ORGANIZACAO E DA COMPETENCIA

Art. 10. O CEPH tem um coordenador e um vice-cauader, eleitos por seus pares,
dentre seus integrantes, para mandato de 03 &més) permitida a reconducéo.

Art. 11. Compete ao coordenador:

| - convocar e presidir as reunides;

Il - propor a pauta das reunides;

lll - resolver questdes de ordem;

IV - assinar os documentos oficiais;

V - promover o planejamento das atividades do @mi

VI - distribuir os projetos de pesquisa recebidasammnalise e parecer;

VIl - requerer instauracdo de sindicancia juntouforldade competente, inclusive a
CONEP, em caso de denuncia de irregularidade tdeeza ética;

VIl - formular consultas, por iniciativa prépriauopor deliberacdo do CEPH, sobre
matérias atinentes as suas atribuigdes;

IX - exercer outras atribuicbes inerentes a suapebéncia e coordenar todas as
atividades do CEPH.
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Art. 12. Compete ao vice-coordenador:

| - auxiliar o coordenador nas tarefas administast
Il - substituir o coordenador nas suas auséndimpedimentos;
lll - assessorar o coordenador nas questdes reldas a sua competéncia.

Art. 13. O CEPH funciona com a presenca da mamrsoluta de seus membros e as
deliberacdes sdo tomadas por maioria simples, si@posicdo estatutaria em contrario.

Art. 14. Os projetos sao distribuidos aos membdm€&€EPH por ordem de protocolo, na
proporcionalidade de 01 (um) processo para cadmbro, que passa a funcionar como relator.

8 1° Compete ao membro relator apresentar redadi@talhado do projeto, oral e escrito,
com seu conteudo, forma e demais caracteristin@ando o seu parecer, ao qual se sucedem os
votos dos demais membros.

§ 2° O membro que néo se julgar suficientementaresdo quanto a matéria em exame,
pode pedir vista do expediente, propor diligénoasadiamento da discussédo ou da votagéo,
devendo oferecer parecer até a reunido seguinte.

8 3° Em caso de empate, compete ao coordenadGE®®, além do seu, o voto de
qualidade.

Art. 15. Das decisbes do CEPH cabersecao CEPE da FURB, no prazo de 10 (dez)
dias, contados da intimacao da parte interessada.

Art. 16. As decisdes do CEPH referentes aos pmjatalisados devem constar de
parecer consubstanciado que é elaborado pelo r&aoquivado como documento oficial da
FURB, firmado pelo coordenador e pelo relator diaqgarojeto.

Art. 17. A presenca de observadores ou do publasoreunides do CEPH depende de

prévia analise e aprovacdo dos seus membros, seddda a participacdo de ndo membros nas
discussoes.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 18. Aplicam-se, no que couber, as disposigd@sResolucdo CNS 196/96 e da
legislacao concorrente.
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Art. 19. Os recursos or¢camentérios necesséariom@io e ao funcionamento do CEPH
sao previstos nas dotacdes da Pro-Reitoria de Basdros-Graduacao, Extensdo e Cultura da
FURB.

Art. 20. Os casos omissos sao resolvidos pelo GEPFHJRB.

Blumenau, 16 de fevereiro de 2012.
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