RESOLUCAO N° 080/2014, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2014.

Aprova o Regimento do Comité de Etica na
Pesquisa em Seres Humanos — CEPH da
FURB.

O Reitor da Fundagéo Universidade Regional de Bhame- FURB, no uso de suas
atribuicdes legais e considerando deliberacdo dégey Conselho de Ensino, Pesquisa e
Extensao - CEPE — Processo n°® 110/2014, Pared®8/2014 -, tomada em sua sessao plenaria
de 16 de dezembro de 2014,

RESOLVE:

Art. 1° Aprovar o Regimento do Comité de Etica eaddisa em Seres Humanos - CEPH
da Fundacé&o Universidade Regional de Blumenau -B=UR

CAPITULO |
DA NATUREZA E DAS FINALIDADES

Art. 2° O presente Regimento disciplina a compéggrrccomposicao e a organizagao do
Comité de Etica na Pesquisa em Seres Humanos - deFJRB.

Paragrafo unico. O CEPH €& uma instancia colegiati#ependente, de natureza
consultiva, deliberativa, normativa, educativacviada a Reitoria da FURB.

Art. 3° O CEPH tem como finalidade a analise dagepos de pesquisa, no ambito da
FURB ou nao, visando proteger os seres humanogiparites da pesquisa, notadamente na
defesa da sua integridade fisica e moral, bem cuaalignidade.

Art. 4° Ndo compete ao CEPH a analise ética dagus que envolvem animais.

CAPITULO Il
DA COMPETENCIA

Art. 5° Compete ao CEPH:

| - analisar, opinar sobre e revisar todos os padts 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;
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Il - emitir parecer consubstanciado por escritoprazo de 30 (trinta) dias identificando e
analisando com clareza o ensaio, os documentodaelstsi e a data de revisao;

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. Esse arquivo devera @saposicdo das autoridades sanitarias e
podera ser arquivado em meio digital, de acordo com Resolucdo
n°® 466/2012, de 12 de dezembro de 2012, do ConBkgbional de Saude — CNS;

V - proceder ao acompanhamento dos projetos ero atraves dos relatorios semestrais
dos pesquisadores envolvidos;

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

VII - receber, dos participantes da pesquisa owukquer outra parte, denlncia de
abusos ou notificacdo sobre fatos adversos queamosdterar o curso normal dos estudos,
decidindo pela continuidade, modificacdo ou susperda pesquisa, devendo, se necessario,
adequar o termo de consentimento;

VIII - requerer instauracdo de sindicancia junt@aworidade competente em caso de
denuncia de irregularidades de natureza ética esgupsas e, havendo comprovacéo, 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 projetogedguisa aprovados ou ndo, assim
Ccomo 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,previstas neste Regimento ou nas
Resolucdes do CONEP, além da legislacdo em geral.

§ 1° E considerada antiética a interrupcéo da [Esgem justificativa aceita pelo CEPH
gue aprovou o projeto.

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

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

seguintes categorias:

a) aprovado: quando o protocolo encontra-se totakredequado para execucao;

b) com pendéncia: quando a decisdo e pela necdsdigacorrecdo, hipdtese em que serac
solicitadas alteracdes ou complementacdes do miotale pesquisa. Por mais simples que seja -
exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéhoceanquanto esta ndo estiver completamente
atendida;

c) nao aprovado: quando a decisdo considera qdesyss éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tré@mieang “pendéncia”;
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d) arquivado: quando o pesquisador descumprir @opf@ara enviar as respostas as

pendéncias apontadas ou para recorrer;
€) suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja emmenita deve ser interrompida por
motivo de seguranca, especialmente referente éicipante da pesquisa.

8 4° A revisao ética de toda e qualquer propostpedquisa envolvendo seres humanos
nao pode ser dissociada de sua analise cientRieaquisa que ndo esteja acompanhada do
respectivo protocolo n&o deve ser analisada pelHCE

§ 5° Com a aprovagdo do projeto, o CEPH passa eosersponsavel exclusivamente

pelos aspectos éticos da pesquisa.

CAPITULO IlI
DA COMPOSICAO E DO FUNCIONAMENTO

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

| - 01 (um) docente pesquisador do Centro de Gadnda Saude;

Il - 01 (um) docente pesquisador do Centro de GadriExatas e Naturais;

lll - 01 (um) docente pesquisador do Centro de €@&nTecnoldgicas;

IV - 01 (um) docente pesquisador do Centro de @é@rndumanas e da Comunicacao;

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

VI - 01 (um) docente pesquisador do Centro de Gaédmta Educacao, Artes e Letras;

VIl - 01 (um) docente pesquisador do Centro de €#&nSociais Aplicadas;

VIII - 01 (um) representante dos alunos de gradwagdicado pelo Diretério Central dos
Estudantes - DCE e 01 (um) suplente;

IX - 01 (um) representante da comunidade exte@h (@m) suplente;

X — 01 (um) representante dos usuarios e 01 (upigsie.

Art. 7°0Os membros do CEPH indicados nos incisos | a VIR0 6°, serdo eleitos pelo
Conselho de Centro da respectiva Unidade. Todamesbros que compdem o CEPH seréao
nomeados pelo Reitor, por Portaria.

§ 1° Os membros do Comité s&o dispensados deotummclOes junto a Instituicdo
durante os trabalhos do CEPH, exceto aquelas entdsalula.
8 2° Os membros do CEPH, quando envolvidos direttame projeto em analise, devem

isentar-se da tomada de decisao.
Art. 8°0Os membros do CEPH exercem um munus publico.

8 1° Aos membros do CEPH serdo alocadas, no midirtquatro) horas semanais para

atividades no referido Comité.
8 2° O membro discente tem direito ao abatimentoahar das mensalidades referente a

03 (trés) créditos financeiros.

JOAO NATEL POLLONIO MACHADO



Resolucao n° 080/2014/Reitoria
Fls. 4/6

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

8 4° Ao coordenador serdo alocadas, no minimosé€i6)(horas semanais para atividades
deste comité.

8 5° O numero de 3 (irés) faltas sem justificat@asuniées consecutivas ou 4 (quatro)
faltas sem justificativa durante o amaplica em substituicdo do membro, ficando esteexingbo
de nova indicacédo. A informacdo de desligamenigbstguicdo dos membros sera encaminhada
ao CONEP justificando-as.

Art. 9° 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.

Art. 10. Os membros do CEPH se redunem, ordinaritan€i (uma) vez por més, em
datas pré-estabelecidas em calendario anual defmxdmés de novembro do ano anterior e,
extraordinariamente, sempre que se faca necessario.

Art. 11. Os membros do CEPH devem dispor de totdépendéncia na tomada das
decisbes, mantendo em sigilo e confidencialidadepdotocolos de pesquisa. O conteudo tratado
durante todo o procedimento de andlise dos praiedehmitados no sistema CEP/CONEP é de
ordem extritamente sigilosa. Os membros do CERdtlestos funcionarios que terdo acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reunides, devemd@nter sigilo comprometendo-se, por
declaracao escrita, sob pena de responsabilidade.

CAPITULO IV
DA ORGANIZACAO E DA COMPETENCIA

Art. 12. O CEPH tem um coordenador e um vice-cauader, eleitos por seus pares,
dentre seus integrantes, para mandato de 03 &més) permitida a recondugao.

Art. 13. Compete ao coordenador:

| - convocar e presidir as reunides;

Il - propor a pauta das reunides;

[l - resolver questbes de ordem;

IV - assinar os documentos oficiais;

V - promover o planejamento das atividades do Gamit

VI - distribuir os projetos de pesquisa recebidasamnalise e parecer;

VII - requerer instauracdo de sindicancia juntoudordade competente, inclusive a
CONEP, em caso de denuncia de irregularidade deezat ética;

VIII - formular consultas, por iniciativa prépriauopor deliberagdo do CEPH, sobre
matérias atinentes as suas atribuicdes;
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IX - exercer outras atribuicbes inerentes a suapetdmcia e coordenar todas as
atividades do CEPH.

Art. 14. Compete ao vice-coordenador:

| - auxiliar o coordenador nas tarefas administest]
Il - substituir o coordenador nas suas auséndiapedimentos;
lll - assessorar o coordenador nas questdes rettas a sua competéncia.

Art. 15. O CEPH funciona com a presenca da mambsoluta de seus membros e as
deliberac6es sdo tomadas por maioria simples, si@posicdo estatutaria em contrério.

Art. 16. Os projetos séo distribuidos aos membm€&HBEPH por ordem de protocolo, na
proporcionalidade de 01 (um) processo para cadabnmemue passa a funcionar como relator.

§ 1° Compete ao membro relator apresentar reladét@hado do projeto, oral e escrito,
com seu conteudo, forma e demais caracteristin@tindo o seu parecer, ao qual se sucedem 0s
votos dos demais membros.

§ 2° O membro que néo se julgar suficientementaresido quanto a matéria em exame,
pode pedir vista do expediente, propor diligénadasadiamento da discussdo ou da votacao,
devendo oferecer parecer até a reunido seguinte.

8§ 3° Em caso de empate, compete ao coordenad@E&®!, além do seu, o voto de
gualidade.

Art. 17. Das decisbes do CEPH cabersecao CEPE da FURB, no prazo de 10 (dez)
dias, contados da intimacao da parte interessada.

Art. 18. As decisdes do CEPH referentes aos pmjatmalisados devem constar de
parecer consubstanciado que € elaborado pelo r@atoquivado como documento oficial da
FURB, firmado pelo coordenador e pelo relator dkagarojeto.

Art. 19. 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
deliberacdes e sua permanéncia no recinto.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 20. Aplicam-se, no que couber, as disposigies Resolugdes CNS 466/12 e da
legislacao concorrente.

Art. 21. Os recursos orgcamentarios necessarifsraoonamento do CEPH séo previstos
nas dotacdes da Reitoria da FURB.
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Art. 22. Os casos omissos sao resolvidos pelo GEEPHJRB.

Art. 23. Esta Resolucao entra em vigor na dataidgablicacéo.

Art. 24. Revoga-se a Resolucdo n® 055/2012, deel@dezembro de 2012, e demais
disposi¢cdes em contrério.

Blumenau, 17 de dezembro de 2014.
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