v Centro Universitario de Brusque — UNIFEBE
>/.\< UNIFEBE Conselho Universitario —- CONSUNI
RESOLUCAO CONSUNI n.° 06/2023

Homologa o Regulamento do
Comité de Etica em Pesquisa.

A Presidente do Conselho Universitario — CONSUNI, no uso de suas
atribuigdes legais, considerando o disposto no artigo 14 do Estatuto da UNIFEBE e
tendo em vista o que deliberou este Conselho na reunido realizada nesta data;

RESOLVE:

Art. 1.° Homologar o Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa, que fica fazendo
parte integrante desta Resoluc&o.

Art. 2.° Fica revogada a Resolugdo CONSUNI n.° 78/2022, de 14/12/2022.

Art. 3.° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

Brusque, 5 de abril de 2023.

2 ROSEMARI GLATZ
Presidente

Pch;dt naUNIFEBE em:
2. LA 10D
N {

QL2 NGNS

Publicada na UNIFEBE em 5 de abril de 2023.

Rua Vendelino Maffezzolli, n.° 333
Bairro Santa Terezinha
88352-360 - Brusque - SC
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www.unifebe.edu.br
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¢ UNIFEBE

REGULAMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Aprovado na 13.* Reunido Extraordinaria
do CEP/UNIFEBE, de 2/3/2023.

_ CAPiTULOI
DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP

Art. 1.° O Comité de Etica em Pesquisa da UNIFEBE — CEP/UNIFEBE, instituido por
meio da Portaria UNIFEBE n.° 58/13, de 3/6/2013, tem por finalidade institucional a
apreciagdo e a deliberagéo a respeito de toda e qualquer proposta de pesquisa que
envolva seres humanos.

§ 1.° O Comité de Etica em Pesquisa deve ser registrado na Comisséo Nacional de
Etica em Pesquisa — CONEP, vinculada ao Ministério da Saude.

§ 2.° O prazo de validade do Registro, é de 3 (trés) anos, ao final desse periodo deve
ser solicitada a Renovagéo do Registro junto a8 CONEP, conforme disposto nos itens
1.4, Il e Il.1, da Resolugdo CNS n.° 370/2007 e letra B), item 2.1 da Norma
Operacional 001/2013.

§ 3.° O CEP/UNIFEBE é 6rgdo colegiado, independente, de carater consultivo,
deliberativo e educativo criado para assegurar os direitos e deveres relacionados aos
participantes de pesquisa e a comunidade cientifica.

Art. 2.° O CEP/UNIFEBE é composto por, no minimo, 07 (sete) membros titulares e
07 (sete) suplentes, dentre eles, pelo menos, 02 (dois) representantes de participante
de pesquisa — RPP, respeitando-se a proporcionalidade pelo nimero de membros.

Paragrafo Gnico. O CEP/UNIFEBE pode variar sua composicéo, de acordo com as
especificidades da Instituicdo e dos temas de pesquisa a serem analisados.

Art. 3.° O CEP/UNIFEBE tem carater multi e transdisciplinar, nao devendo haver
mais que a metade dos seus membros pertencentes a mesma categoria profissional,
participando pessoas dos dois sexos.

Paragrafo tGnico. O CEP/UNIFEBE pode, ainda, contar com consultores “ad hoc’,
pertencentes, ou ndo, a Instituigdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

Rua Vendelino Maffezzolli, n.° 333
Bairro Santa Terezinha
88352-360 — Brusque/SC

Fone/Fax: (47) 3211-7000
www.unifebe.edu.br
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¢ UNIFEBE

Art. 4.° O CEP/UNIFEBE pode designar consultores “ad hoc” com a fungéo de emitir
parecer técnico sobre um assunto especifico, em especial, aquele sobre o qual os
membros do CEP/UNIFEBE néo possuirem competéncia técnica para deliberar.

Art. 5.° O consultor “ad hoc” ndo é um membro do CEP/UNIFEBE e nao pertence ao
quadro, portanto, ndo deve participar das reunides ou ter acesso a todo o protocolo
para o qual foi convidado a emitir seu parecer.

Art. 6.° Para realizar suas consideragbes, o consultor “ad hoc” deve estar na sala
com os demais membros e receber do CEP/UNIFEBE as informacdes estritamente
necessarias a execugao de sua tarefa.

Art. 7.° E vedado, tanto aos membros titulares quanto aos suplentes, exercer
atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse publico e
sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no Sistema CEP/CONEP.

Art. 8.° Os membros do CEP/UNIFEBE devem se isentar de tomada de deciséo,
quando diretamente ou indiretamente envolvidos na pesquisa em analise, sendo
vedado aos membros analisarem as proprias pesquisas.

Paragrafo unico. O interessado, nesse caso, se ausentara da reunido no momento
da apreciagdo do protocolo de pesquisa correspondente, € a votagéo sera secreta.

Art. 9° Os membros do CEP/UNIFEBE ndo podem ser remunerados no
desempenho de sua tarefa, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas
com transporte, hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam
dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP/UNIFEBE de outras obrigagoes
na Instituicdo, dado o caréater de relevancia publica da funcao.

Art. 10. Os membros do CEP/UNIFEBE tém total independéncia técnica na tomada
de decisdes no exercicio regular de suas fungdes, devendo manter sob carater
confidencial as informacgdes recebidas.

Paragrafo unico. Os membros do CEP/UNIFEBE devem apresentar declaragéo, por
escrito, comprovando sua autonomia e independéncia no exercicio da fungéo ja no
momento de sua indicagao.

CAPITULO Ii
DAS ATRIBUICOES DO CEP

Art. 11. No ambito de suas atribuicdes compete ao CEP/UNIFEBE:

Rua Vendelino Maffezzolli, n.° 333
Bairro Santa Terezinha
88352-360 — Brusque/SC
Fone/Fax: (47) 3211-7000
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¢ UNIFEBE

| - revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decis6es sobre a ética
da pesquisa a ser desenvolvida na instituicéo, de modo a garantir e resguardar a
integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

Il - emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisao;

Il - avaliar cada protocolo que culminard com seu enquadramento em uma das
seguintes categorias, dispostas na Norma Operacional n.° 001/2013:

a) aprovado: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para a execugao;,

b) com pendéncia: quando a decisdo é pela necessidade de corregao, hipétese em
que serdo solicitadas alteragdes ou complementagcdes no protocolo de pesquisa,
sendo que o protocolo continuard em pendéncia enquanto esta nao estiver
completamente atendida;

c) ndo aprovado: quando a deciséo considera que 0s 6bices éticos do protocolo séo
de tal gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia’”;

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

e) suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja 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
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua
avaliagdo ética, sendo que nesse caso o protocolo é considerado encerrado;

IV - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo;

V - acompanhar o desenvolvimento dos protocolos de pesquisa por meio do
recebimento de relatério parcial e anual dos pesquisadores;

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

Rua Vendelino Maffezzolli, n.° 333
Bairro Santa Terezinha
88352-360 — Brusque/SC
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X UNIFEBE

VII - receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte denuncias de
abusos ou notificagdo sobre eventos adversos que possam alterar o curso normal do
estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspenséo da pesquisa, sendo
considerada como antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo
CEP que a aprovou,

VIII - ao receber dentncias ou perceber situagdes de infragdes éticas, sobretudo as
que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser
comunicados as instancias competentes para averiguacdo e, quando couber, ao
Ministério Publico;

IX - a revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres
humanos, ndo pode ser dissociada da sua andlise cientifica, sendo que a pesquisa
que néo se fizer acompanhar do respectivo protocolo nao deve ser analisada pelo
CEP/UNIFEBE;

X - elaborar suas normas internas de funcionamento, tais como: o planejamento
anual de suas atividades, a periodicidade de suas reunides, prazos para emisséo de
pareceres, critérios para solicitagdo de consultas a profissionais especializados em
areas em que sejam necessarias informagdes técnicas para deliberagao;

XI - manter comunicagéo regular e permanente com a CONEP;

XIl - zelar pelo fiel cumprimento deste Regulamento e demais dispositivos legais
aplicaveis a pesquisa envolvendo seres humanos.

CAPITULO Il
DA OPERACIONALIZAGAO DO CEP/UNIFEBE

Art. 12. Todo e qualquer Projeto de Pesquisa envolvendo seres humanos deve
obedecer ao disposto neste Regulamento e nas disposicdes emanadas da CONEP,
sendo que a responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel,
compreendendo aspectos éticos e legais.

Paragrafo unico. O CEP/UNIFEBE presta atendimento ao publico em geral e
pesquisadores as quartas-feiras, no horario das 9h as 13h, e as quintas-feiras, das
16h as 22h, sendo que estad localizado na UNIFEBE, situado & Rua Vendelino
Maffezzolli, n.° 333 — Bairro Santa Terezinha, no 2.° andar do Bloco C, na Sala C316.

Art. 13. O CEP/UNIFEBE é integrado por 07 (sete) membros titulares e 07 (sete)
suplentes, representados por pesquisadores de diferentes areas do conhecimento,

Rua Vendelino Maffezzolli, n.° 333
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9 UNIFEBE

por 02 (dois) RPP indicado pelo Conselho Municipal de Satde (COMUSA) e/ou por
entidades representativas dos RPP.

§ 1.° RPP sdo pessoas capazes de expressar pontos de vista e interesses de
individuos e/ou grupos participantes de pesquisas de determinada instituicdo e que
sejam representativos de interesses coletivos e publicos diversos.

§ 2.° Os RPP n&o devem ser funcionarios da UNIFEBE, nem pertencerem a 6rgao da
gestdo governamental, ao mesmo tempo, a entidade que fizer a indicagdo ndo deve
ter vinculo com a UNIFEBE.

§ 3.° Pelo menos 50% (cinquenta por cento) dos membros do CEP/UNIFEBE devem
ter experiéncia comprovada em pesquisa, ainda, os membros do CEP/UNIFEBE,
devem ser isentos de potenciais conflitos de interesses, especialmente, os causados
pelo exercicio de poder por cargo ou fungéo de dire¢do, ou quaisquer outras fungbes
hierarquicas na Instituigio que possam caracterizar, de alguma forma, tal potencial
conflito.

§ 4.° A nomeagdo dos membros do CEP/UNIFEBE deve ser realizada pela Reitoria,
por meio de portaria prépria, apés o coordenador do CEP encaminhar a lista de
indicagao.

Art. 14. Cada um dos membros do CEP/UNIFEBE, titulares e suplentes, serdo
indicados pelo Coordenador do Comité, apés aprovagéo do Colegiado do
CEP/UNIFEBE em reunido plenaria.

§ 1.° A selegdo dos candidatos a membro do Colegiado do CEP/UNIFEBE ocorre por
andlise de curriculo, considerando o disposto no Artigo 13, paragrafo 3.°, e histdrico
institucional realizado pelo Colegiado do CEP/UNIFEBE e de acordo com as
necessidades do Comité, sendo que qualquer funcionario técnico-administrativo e/ou
docente da Instituicdo pode candidatar-se a compor o Comité, assim como, o
Coordenador pode realizar o convite.

§ 2.° Os membros suplentes séo acionados na falta do seu titular, ou mediante
indicagdo da Coordenacgdo do CEP/UNIFEBE, sempre que este julgar necessario.

§ 3.° Os membros do CEP/UNIFEBE devem informar & Secretaria do CEP/UNIFEBE
a sua participagdo nos protocolos de pesquisa para que 0 devido blogueio ético seja
feito, principalmente, nos casos em que ndo esteja incluido como assistente de
pesquisa ou membro da equipe de pesquisa na Plataforma Brasil, devendo a
Coordenagio realizar o bloqueio ético €, quando couber, reportar a CONEP.

Rua Vendelino Maffezzolli, n.° 333
Bairro Santa Terezinha
88352-360 — Brusque/SC
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Art. 15. O mandato dos membros do CEP/UNIFEBE ¢é de 3 (trés) anos, permitida a
reconducdo por até 4 (quatro) vezes.

§ 1.° O tempo de mandato do RPP no CEP é de 4 (quatro) anos, contados a partir da
data de sua indicagéo.

§ 2.° O membro RPP pode ser reconduzido por até 4 (quatro) vezes.

§ 3.° A renovacdo dos membros do CEP/UNIFEBE deve ser parcial de modo a
manter a experiéncia acumulada em razdo de suas atividades, sendo que a
renovacdo compreende até 2/3 (dois tergos) de seus membros.

§ 4.° Antes da solicitagdo de Renovagdo do Registro junto a CONEP, em reunido
plenaria serd verificado entre os membros quem tem interesse e condigbes a
reconducéo do mandato.

§ 5.° O CEP/UNIFEBE deve comunicar a CONEP toda e qualquer alteracdo em sua
CcOmposicao.

§ 6.° O Coordenador e o Vice-Coordenador do CEP/UNIFEBE séo eleitos pelos
membros que compdem o colegiado para um mandato de 3 (trés) anos, sendo
permitida a recondugé&o.

Art. 16. O membro do CEP/UNIFEBE que faltar a mais de trés reuniées consecutivas
ou cinco alternadas, sem justificativa considerada plausivel pela Coordenacao,
perdera seu mandato, sendo nomeado substituto.

§ 1.° Cabe ao CEP/UNIFEBE comunicar as situagdes de vacéncia ou afastamento de
membros e encaminhar & CONEP as substituicdes efetivadas, justificando-as.

§ 2.° A substituigdo ou inclusdo de novos membros pode ocorrer em qualquer
periodo do ano de acordo com as necessidades do CEP/UNIFEBE.

§ 3.° A efetivacdo de qualquer novo membro deve ser submetida a aprovagao do
Colegiado em reunido plenaria.

§ 4.° A preferéncia de substituicdo do cargo de um membro titular € dada a um dos
membros suplentes, sendo que neste caso, dever-se-a repor o cargo do membro
suplente promovido a titular.

Rua Vendelino Maffezzolli, n.° 333

Bairro Santa Terezinha S
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Art. 17. Compete & Coordenagdo do CEP/UNIFEBE convocar e presidir reunioes,
confirmar o recebimento e a indicacdo de relatoria, notificar a respeito de prazos,
apontar irregularidades, revisar e emitir pareceres.

§ 1.° A Coordenagcdo possui o voto de qualidade nos casos de empate.

§ 2.° Cabe a Coordenagdo projetar, semestralmente, plano de capacitagao
permanente de seus membros e da comunidade académica e externa, sendo que em
caso de integracdo de novos membros, deve subsidia-los para que possam exercer
seu papel com consciéncia, autonomia e conhecimento da legislagao relacionada a
pesquisa com seres humanos no Brasil.

§ 3.° Ao Coordenador incumbe dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do
CEP/UNIFEBE e, especificamente, emitir parecer "ad referendum' em matérias
consideradas urgentes, dando conhecimento aos membros para deliberagdo na
reunido seguinte, preferencialmente, no prazo de até 10 (dez) dias.

§ 4.° Ao Vice-Coordenador compete auxiliar e substituir o Coordenador em sua
auséncia e impedimentos.

Art. 18. A Coordenagdo é auxiliada por um funcionério administrativo, a quem
compete divulgar o calendario de reunides anuais a toda a comunidade académica;
elaborar as atas e pautas das reunides; fornecer a comunidade material de
orientacdo acerca da submissdo de protocolos de pesquisa na Plataforma Brasil;
orientar a comunidade académica quanto & tramitagdo dos protocolos de pesquisa
no Sistema CEP/CONEP; providenciar, por determinagdo do Coordenador, a
convocagdo das Reunides Plendrias e extraordinarias; controlar fluxo de distribuigao
de protocolos de pesquisa; avaliar, antes da Reunido Plenaria, os membros do
CEP/UNIFEBE que apresentarem situacdo de ‘“bloqueio ético” apontada
automaticamente pela Plataforma Brasil e comunica-los acerca do conflito; controlar
a frequéncia dos membros do CEP as Reunides Plenarias e extraordinarias por meio
de lista e planilha de frequéncia; certificar-se de que o quérum das Reunioes
Plendrias esteja adequado para apreciagdo; providenciar o cumprimento das
diligéncias determinadas; receber as correspondéncias, protocolos, denuncias ou
outras matérias, dando os devidos encaminhamentos; preencher/atualizar planilhas
de controle de protocolos de pesquisa, gerando indicadores do CEP/UNIFEBE;
recepcionar protocolo por meio da Plataforma Brasil, realizando adequada checagem
documental; apoiar o controle no quadro de substituicdo de membros e verificar
rigoroso cumprimento dos prazos.

Rua Vendelino Maffezzolli, n.° 333
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Art. 19. O CEP/UNIFEBE reunir-se-a, ordinariamente, uma vez a cada més e,
extraordinariamente, sempre que necessario e convocado pela Coordenagéo, ou por
solicitagdo de pelo menos, 50% (cinquenta por cento) de seus membros, totalizando
no minimo 12 (doze) reunides ordinarias anuais.

§ 1.° As reunides do CEP/UNIFEBE ocorrem de modo presencial e/ou virtual, total ou
parcial, por meio de convocagdo enviada aos seus membros, por meio eletrénico e
com solicitagdo de recebimento, e confirmagdo da efetiva presenca para
estabelecimento do referido quérum.

§ 2.° A formagdo de quérum para inicio das reunides e deliberagcbes do
CEP/UNIFEBE deve ser de 50% (cinquenta por cento) mais um dos membros do
CEP/UNIFEBE, constatada em chamada oral.

§ 3.° Serdo incluidos na pauta do més e apreciados pelo CEP/UNIFEBE, os
protocolos de pesquisa encaminhados dentro dos prazos e exigéncias estipulados
pela Norma Operacional n.° 001/2013 e de acordo com calendario divulgado de
reunides do CEP/UNIFEBE.

§ 4.° As deliberagbes do CEP/UNIFEBE s&o tomadas em reunides, por voto de
maioria absoluta dos membros presentes.

§ 5.° As reunides presenciais sdo sempre fechadas ao publico, para garantir a
andlise de situagdes sigilosas e a confidencialidade das informagdes tratadas.

§ 6.° O contelido analisado em reunides virtuais no Sistema CEP/CONEP é
estritamente confidencial, sendo que suas reunides virtuais e presenciais devem ser
sempre mantidas em sigilo.

§ 7.° Os membros do CEP/UNIFEBE, bem como todos os funcionarios que tenham
acesso aos arquivos (inclusive arquivos virtuais e reuniées), devem manter sigilo por
meio de compromissos e declaragdes por escrito, sob pena de responsabilidade,
sendo que o CEP/UNIFEBE deve certificar-se de que apenas membros e
funcionarios administrativos estejam presentes as reunides.

§ 8.° Durante as reunides do CEP/UNIFEBE é direcionada lista de presenca nominal
para que seja assinada no ato pelos membros presentes.

Rua Vendelino Maffezzolli, n.° 333
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§ 9.° As deliberagdes sobre os protocolos de pesquisa séo registradas por meio da
emissdo de pareceres consubstanciados aprovados pelo Coordenador ou Vice-
Coordenador.

§ 10 A pauta da reunido é preparada incluindo as matérias definidas na reunido
anterior; informes; formagdes voltadas aos membros do CEP, aprovagao de
documentos e do calendario anual, quando couber; e, os protocolos de pesquisa
apresentados para apreciagao.

§ 11 Ap6s abertura da reunido pelo Coordenador é verificado a existéncia de
quérum; apresentado os informes sobre os acontecimentos decorridos no CEP ap6s
a dltima reunido realizada; aprovacdo da Ata da Reunido anterior com a assinatura
dos membros presentes naquela data; na sequéncia é iniciada pela apresentacao,
discussao e deliberacéo do(s) parecer(es) do(s) relator(es); aberta a palavra para os
membros caso queiram se manifestar quanto a alguma questéo; encerramento da
reunido, sendo que podem ainda ocorrer momentos de formag&o continuada dos
membros do CEP anteriormente a apreciacdo dos protocolos de pesquisa.

§ 12 Em cada reunido é lavrada ata, a ser disponibilizada aos membros do
CEP/UNIFEBE, no prazo de até 30 (trinta) dias, constando: as deliberagdes da
plenaria; a data e horario de inicio e término da reunido; local de realizacao; o
registro nominal dos presentes e as justificativas das auséncias; as demais
ocorréncias da reunido, sendo que a ata redigida é submetida & aprovagdo dos
membros do Comité em reunido ordinaria subsequente e armazenada no arquivo
fisico e digital do CEP/UNIFEBE.

§ 13 O prazo para a emissdo do parecer final pelo CEP é de 30 (trinta) dias a partir
da aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem
documental deve ser realizada em até 10 (dez) dias apds a submisséo.

§ 14 Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tem o prazo de 30 (trinta) dias,
contados a partir de sua emissdo na Plataforma Brasil, para atendé-la, sendo que
decorrido esse prazo, o CEP tem 30 (trinta) dias para emitir parecer final, aprovando
ou nao o protocolo.

Art. 20. Quando da realizagdo de reunides deliberativas que se utilizam de recursos
de videoconferéncia ou aplicativo web de videochamada, os critérios a serem
seguidos pelo CEP/UNIFEBE séo:
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| - ndo é autorizada a realizagdo de reuniées em que os membros do CEP/UNIFEBE
participem exclusivamente via dudio (teleconferéncia e similares);

Il - o registro de presenga dos membros do CEP/UNIFEBE que participarem das
reunides por meio de videoconferéncia ou aplicativo web de videochamada é por
meio de registro do seu nome completo no chat do sistema utilizado;

Il - considerando o compromisso do CEP/UNIFEBE em garantir a confidencialidade
das reunides, é dever do Comité assegurar que os membros que se fizerem
presentes nas reunides por meio de videoconferéncia ou aplicativo web de
videochamada permanecam, ao longo de toda sua participagdo na reuniao, em sala
reservada, a fim de proteger a confidencialidade dos protocolos discutidos e
analisados;

IV - a Entidade Mantenedora do CEP/UNIFEBE disponibilizar4 suporte técnico ao
Comité para realizacdo das reunides em que forem utilizados os recursos de
videoconferéncia ou aplicativo web de videochamada,

V - as pessoas que compuserem o suporte técnico da UNIFEBE devem assinar
termo de confidencialidade; e

VI - o 4udio e imagem das reunides que forem realizadas com os recursos de

videoconferéncia ou aplicativo web de videochamada sdo gravados, armazenados e
arquivados pelo CEP/UNIFEBE em arquivo digital.

Art. 21. Ao pesquisador compete:

| - apresentar o protocolo por meio da Plataforma Brasil, devidamente instruido ao
CEP, aguardando o seu pronunciamento antes de iniciar a pesquisa;

Il - desenvolver o Projeto de Pesquisa conforme delineado;

Il - elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

IV - apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

V - manter em arquivo, sob sua guarda, por cinco anos, os dados da pesquisa,
contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo
CEP/CONEP;
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VI - encaminhar os resultados para publicagdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

VIl - justificar, perante o CEP, a interrup¢do do projeto ou a ndo publicagdo dos
resultados.

Art. 22. Tendo sido aprovado o Projeto de Pesquisa, o CEP passa a ser
corresponsavel no que se refere a garantia da protecdo dos participantes de
pesquisa.

Art. 23. O CEP deve encaminhar semestralmente a CONEP, no primeiro bimestre de
cada semestre, relatérios qualiquantitativo “semestrais”, sendo o relatério qualitativo
referente a dindmica de atuac@o, e o quantitativo apresentando um quadro com o
resumo do numero de protocolos avaliados pelo CEP.

Art. 24. Aos membros do CEP/ UNIFEBE, compete:

| - realizar o aceite ou ndo, mediante justificativa, da relatoria dos projetos
encaminhados pelo Coordenador;

Il - analisar somente pesquisas acompanhadas de toda a documentagéo solicitada
pelo Sistema CEP/CONEP;

Il - submeter seu parecer a aprovag¢ao do Colegiado CEP/UNIFEBE;

IV - respeitar prazos de avaliagdo das propostas de pesquisa descritos nas
normativas, principalmente, na Norma Operacional n.° 001/2013;

V - participar ativamente das reunides de colegiado e atividades de formagéao e
educacao promovidas pelo CEP/UNIFEBE;

VI - garantir sigilo e confidencialidade dos dados a que os membros do CEP tem
acesso, conforme define a Resolugao CNS n.° 466/12: “o contetdo tratado durante
todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP é
de ordem estritamente sigilosa; suas reunibes serdo sempre fechadas ao publico. Os
membros do CEP e da CONEP e todos os funciondrios que terdo acesso aos
documentos, inclusive virtuais, e reuniées, deverdo manter sigilo comprometendo-se,
por declaragéo escrita, sob pena de responsabilidade”.

VIl - justificar auséncias em reunides ordinarias;
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VIII - zelar pelo cumprimento das normativas e resolugoes do CEP/CONEP.

Art. 25. Cabe ao CEP em caso de greve informar imediatamente & CONEP (por meio
do e-mail conep.cep@saude.gov.br), e antecipadamente quando a ocorréncia de
recesso institucional.

Paragrafo tinico. Cabe ainda ao CEP, em caso de: Greve Institucional, comunicar a
comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais correlatas (por exemplo:
comissdes de pés-graduagdo, centro de pesquisa clinica, outros) quanto a situacéo,
informando se havera interrupgéo temporaria da tramitagdo dos protocolos, e se a
tramitagdo permanecera paralisada (parcial ou totalmente) pelo tempo que perdurar
a greve; aos participantes de pesquisa e seus representantes o tempo de duragao
estimado da greve e as formas de contato com a CONEP, de modo que
permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a eticidade e apresentagédo de
dentincia durante todo o periodo da greve; e em relagéo aos projetos de carater
académico, como TCC, mestrado e doutorado, a instituicdo deve adequar
devidamente os prazos dos alunos, de acordo com a situagéo de cada um, caso haja
atraso na avaliagdo ética pelo CEP institucional; e informar a CONEP quais as
providéncias que serdo adotadas para regularizar a sua atuagdo quanto a tramitagéo
de protocolos para apreciagéo ética, apés o periodo de paralisacdo e, em caso de
Recesso Institucional, informar, com a devida antecedéncia e por meio de ampla
divulgagéo por via eletronica, & comunidade de pesquisadores o periodo exato de
duragdo do recesso; e aos participantes de pesquisa e seus representantes o
periodo exato de duragéo do recesso e as formas de contato com o CEP e a
CONEP, de modo que permanegam assistidos em casos de duvidas sobre a

eticidade e apresentacéo de dentincia durante todo o periodo do recesso.

CAPITULO IV
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 26. O presente Regulamento entrard em vigor, apés sua aprovagéo em plenaria
do CEP/UNIFEBE, com quérum minimo de 2/3 (dois tergos) dos membros, e
aprovacao da CONEP.

Art. 27. A Pré-Reitoria de Pés-Graduagdo, Pesquisa, Extensdo e Cultura prestara
suporte técnico-administrativo para o desenvolvimento das atividades do
CEP/UNIFEBE.
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Art. 28. Os casos omissos neste Regulamento seréo dirimidos pelo CEP/UNIFEBE.

Brusque, 2 de margo de 2023.

Assinaturas dos Membros do CEP

1 Camila da Cunha Nunes (Coordenadora)

Anna Elisa Amaro da Silveira (Vice-
Coordenadora)

Carlos Alberto Rockenbach
Gunther Lother Pertschy

Jodo Derli de Souza Santos

Josely Cristiane Rosa

Leilane Marcos

3
4
5
6 Joel Haroldo Baade
7
8
9

Patricia Bernardi Sassi

10 Phelipe dos Santos Souza

11 Quésia Cabral Martins

12 Rafaela Bohaczuk Venturelli Knop
13 Rodrigo Blédorn

14 Vivian Siffert Wildner

Registrado na Ata da Reunio Extraordinéria n.® 13/2023 CEP/UNIFEBE
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