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k‘ FACULDADE CATOLICA DE SANTA CATARINA (FACASC)

Resolugdo N. 09 / 20/] /CONSUPE

Aprova a revisdo do Regulamento do Comité
de Etica em Pesquisa

O Conselho Superior da FACASC, no uso
das atribuigdes que lhe sdo conferidas pelo
Regimento Interno, art. 26, inc. VII,

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar a revisio integral do Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade

Catolica de Santa Catarina, nos temos do documento anexo a esta Resolugdo.
Art. 2° - Revogar a Resolucdo 06/2019/CONSUPE, de 29 de agosto de 2019.

Art. 3° - Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposi¢des em

contrario.

Florianopolis, 09 de margo de 2021.

blice /MDA / e

. RAFAEL ALEX IIMA DA SILV
Presidente do CONSUPE
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&‘ FACULDADE CATOLICA DE SANTA CATARINA (FACASC)

ANEXO DA RESOLUCAO N. 05/2021/CONSUPE

REGULAMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
DA FACULDADE CATOLICA DE SANTA CATARINA

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° O presente Regulamento constitui-se no diploma legal que regula a organizacgdo e o
desenvolvimento das atividades do Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade Catdlica de Santa
Catarina (FACASC), em consondncia com o disposto nas resolugdes federais, no regimento interno
e nos atos normativos internos da Faculdade.

§1° O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um 6rgdo colegiado interdisciplinar, de cardter
publico, consultivo, deliberativo e educativo.

§2° Os membros do CEP tém total independéncia de a¢do no exercicio de suas fungdes.

§3° O CEP esta vinculado a Diregdo Geral da FACASC.

Art. 2° Este Regulamento tem como finalidade:

[ - orientar e regulamentar as atividades proprias do CEP, as competéncias de sua gestdo e as
areas de interagdo com as demais atividades académicas;

[ - promover, pela definigdo normativa, a defesa dos interesses dos sujeitos da pesquisa,
contribuindo no seu desenvolvimento, respeitando os padrdes éticos, segundo a tematica dos cursos

de graduacdo e de pos-graduagéo da FACASC.

CAPITULO II
DOS OBJETIVOS

Art. 3° O CEP tem por objetivo pronunciar-se, no aspecto ético, sobre todos os trabalhos de
pesquisa envolvendo seres humanos nos cursos de graduagdo e de pds-graduagdo, na defesa dos
interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade.

Art. 4° O CEP tem como atribuigdes:

[ - analisar, opinar e revisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, cabendo-
lhes a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na
institui¢do, de modo a garantir a integridade e os direitos dos voluntarios participantes das referidas

pesquisas;
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I[ - emitir pareceres sobre todos os projetos de pesquisas que envolvam seres humanos
encaminhados a ele, através da Plataforma Brasil, respeitando-se os critérios estabelecidos pela
Comissdo Nacional de Etica na Pesquisa (CONEP) do Ministério da Satde (MS);

[IT - desempenhar papel consultivo e educativo fomentando a reflexdo em torno da ética na
ciéncia;

[V - garantir e resguardar a integridade ética e os direitos dos participantes das referidas
pesquisas;

V - acompanhar o desenvolvimento dos projetos de pesquisa por meio de relatdrios parciais e
anuais dos pesquisadores;

VI - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de sua tarefa ¢
arquivamento de projetos de pesquisa, que podera ser em meio digital, por um prazo de 05 (cinco)
anos apos o término do projeto;

VII - receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte, dentiincias de abusos ou
notificag@o sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo devendo decidir pela

continuidade, modificag@o ou suspensdo da pesquisa e, se necessario, adequar o consentimento livre

e esclarecido;

VIII - requerer sindicancia a Dire¢do Geral da FACASC em caso de dentncias de
irregularidade de natureza ética na pesquisa e, em havendo comprovac¢do, comunicar, no que
couber, a outras instancias;

[X - acompanhar a atualizag@o das normativas elaboradas pela CONEP/MS;

X - realizar a¢des de promogdo da educagdo em ética na pesquisa para capacita¢do de seus
membros e da comunidade académica;

XI - elaborar normas de funcionamento ¢ metodologia de trabalho.

XII - encaminhar a Direcdo Académica a relagdo atualizada dos professores orientadores com
seus respectivos orientandos para que essa instdncia possa dar os encaminhamentos quanto a
remuneracdo desses orientadores junto ao setor administrativo e financeiro;

XIII - cumprir e fazer cumprir o presente Regulamento.

CAPITULO III
DA COMPOSICAO
Art. 5° O CEP ¢ constituido por um colegiado de 07 (sete) membros titulares, sendo que cada
membro titular podera contar, com no maximo, 01 (um) membro suplente. Compdem o CEP:

[ - 01 (um) docente pesquisador representante da graduacdo;
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[l - 01 (um) docente pesquisador da pos-graduagio;

[IT- 01 (um) docente pesquisador do Programa de Iniciagdo Cientifica e Pesquisa;

IV - 01 (um) docente pesquisador do Programa de Extensdo Comunitaria;

V - 01 (um) docente pesquisador da Revista Encontros Teologicos;

VI - 01 (um) representante dos usuarios (comunidade);

VII - 01 (um) representante discente indicado pelo Diretorio Académico;

§1° Cabe ao colegiado do CEP eleger o seu coordenador e aprovar a indicagdo de novos
membros.

§2° O mandato dos membros do CEP sera de 3 (trés) anos, sendo permitida a recondugio,
adotando-se como termo inicial a data da participag@o de cada membro na primeira reunido do CEP.

§3° A nomeagdo dos membros do CEP, titulares e suplentes, sera realizada através de ato do
Diretor Geral.

§4° Os membros que ndo comparecerem a 03 (trés) reunides consecutivas ou a 04 (quatro)
intercaladas e ndo justificarem as auséncias serdo, automaticamente, excluidos do quadro do comité.

§5° Em consondncia com o Capitulo VII, item 10 da Resolugdo/CNS n° 196, os membros do

CEP nédo poderdo ser remunerados.

CAPITULO IV
DAS ATRIBUICOES DO COORDENADOR

Art. 6° Cabe ao Coordenador do CEP:

[ - convocar e presidir as reunides do CEP;

I - propor a pauta das reunides;

[IT - assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo CEP;

IV - coordenar todas as atividades do CEP;

V - manter a Direg@o Geral informada sobre as a¢des do CEP;

VI - disponibilizar os dados da FACASC as instdncias competentes, em matéria de pesquisa
académica;

VII - distribuir os projetos de pesquisa recebidos para analise e parecer aos membros do CEP;

VIII - redigir as atas das reunides em sessdo especial para esta finalidade;

XI - manter em dia as correspondéncias recebidas e enviadas;

XII - orientar os pesquisadores quanto ao correto preenchimento dos formularios e verificar os
documentos entregues;

XIII - formular consultas por deliberagdo do colegiado sobre as matérias atinentes as suas

atribui¢des;
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& FACULDADE CATOLICA DE SANTA CATARINA (FACASC)

XIV - exercer outras atividades inerentes as suas competéncias.

CAPITULO V
DOS PROJETOS

Art. 7° Os projetos de pesquisa submetidos a analise ética, pelo CEP, somente poderdo ser
apreciados se encaminhados de acordo com as orientacdes contidas neste Regulamento e em
conformidade com os formuldrios disponiveis no site da instituicdo.

Art. 8° Os projetos deverdo ser protocolados na Coordenagéo do CEP.

Art. 9° A andlise do projeto serd feita por um membro do CEP, que apresentara seu parecer
em reunido marcada para esta finalidade.

§1° A relatoria ¢ uma atividade individual e intransferivel, a partir do momento em que o
relator aceitar realiza-la.

§2° Caso o relator se considere impossibilitado de elaborar o parecer, devera recusar a
relatoria, deixando que o coordenador redistribua o projeto conforme rotina implantada.

§3° Os pareceres, sempre em carater confidencial, serfio promulgados por deliberagdes do

CEP e serdo enviados ao pesquisador responsavel pelo projeto.

CAPITULO VI
DA DELIBERACAO

Art. 10. Da andlise e deliberagdo ética do Protocolo de Pesquisa, caberd ao parecerista
classifica-lo em uma das seguintes categorias:

[ - aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execugio;

II - com pendéncia: quando a decisdo ¢ pela necessidade de corregdo, hipotese em que serdo
solicitadas altera¢des ou complementagdes do protocolo de pesquisa, no prazo de 30 (trinta) dias, a
contar de sua emissdo na Plataforma Brasil. Decorrido este prazo, o CEP dispora de 30 (trinta) dias
para emitir o parecer final;

[II - ndio aprovado: quando a decisdo considera que os Gbices éticos do protocolo sdo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramita¢do em “pendéncia”. Neste caso cabe recurso
ao CEP e/ou a CONEP/MS, no prazo de 30 (trinta) dias, sempre que algum um fato novo for
apresentado para fundamentar o parecer final, aprovado ou reprovado o protocolo;

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

V' - suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por

motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa;
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VI - retirado: quando o CEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel mediante
Jjustificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagdo ética.
Pardgrafo unico. Com a aprovagdo da pesquisa o CEP passa a ser corresponsavel

exclusivamente pelos aspectos éticos da pesquisa

CAPITULO VII
DO PLAGIO
Art. 11. As situagdes de plagio nos projetos protocolados no CEP deverdo ser devidamente
comprovadas durante a reunido do CEP, antes da emissdo de parecer do colegiado.
Paragrafo tnico. A comprovagdo de plagio devera ser feita com a apresentagdo das
copias/impressdes dos documentos plagiados (artigos, textos de sifes, matérias e reportagens
jornalisticas, capitulos de livros etc.), identificadas pelas informag¢des basicas do projeto, visando o

seu arquivamento por parte do CEP.

CAPITULO VIII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 12. O CEP tem suas atividades regidas pelo presente Regulamento, que estd adequado as
Resolugdes n. 466/2012 e n. 510/2016, do Conselho Nacional de Satide, e as normas e regulamentos
da FACASC.

Art. 13. O CEP reune-se, ordinariamente, uma vez por semestre e, extraordinariamente, por
convocagdo de qualquer um dos membros, sendo suas decisdes tomadas por maioria simples. Fica
estabelecido 0 quérum minimo de 05 membros para ser iniciada a reunido.

Art. 14. Este regulamento podera ser modificado por proposta de redagdo com parecer prévio,
aprovado por 2/3 do total de membros do comité em reunifio a ser convocada extraordinariamente
para esta finalidade.

Art. 15. O CEP somente podera ser dissolvido por Resolugdo emitida pelo Conselho Superior
da FACASC.

Art. 16. Este Regulamento entrard em vigor quando de sua aprovagdo pelo CONSUPE e

publicagdo, revogando-se as disposigdes em contrario.
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