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HISTORICO

O Comité de Etica em Pesquisa das Faculdades Integradas de Taquara —
CEP/FACCAT foi implantado a partir da Resolucdo n° 03/2005, de 05 de dezembro de 2005
que aprovou o Regulamento do Comité de Etica em Pesquisa e com a Portaria DG 004/2005,
de dezembro de 2005, nomeando os integrantes do CEP/FACCAT. Desde essa data as
atividades foram ininterruptas e de acordo com a Resolu¢cdo 196/96, avaliando e emitindo
pareceres consubstanciados de todos os trabalhos de conclusdo dos cursos de graduacgao
(TCC) e pos-graduacdo da FACCAT. Todo trabalho de acolhimento, encaminhamento aos
pareceristas e posterior devolucdo aos académicos era realizado pessoal e manualmente.
Contudo para otimizar a tramitacdo dos projetos, em 2011, foi implementado o portal de
pesquisa no Sistema Saga, assim 0s projetos e pareceres passaram a ser encaminhados de
forma digital.

No ano de 2016 reformulou-se o Regulamento do CEP/FACCAT para adapta-lo as
novas normas (Norma operacional 0001/2013) e proceder a solicitacdo de credenciamento
junto a CONEP a fim de melhor atender aos académicos, professores pesquisadores dos
diversos cursos existentes na instituicdo e também os pesquisadores externos. Em 2017 o
CEP/FACCAT obteve o0 Registro de seu funcionamento oficializado na CONEP conforme
comunicagdo recebida em 30 de maio com o texto: “A COMISSAO NACIONAL DE ETICA
EM PESQUISA — CONEP - participa o Registro do CEP 8135 - Faculdades Integradas de
Taquara — FACCAT, junto ao Sistema Plataforma Brasil”.

O sistema CEP/CONEP é integrado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa -
CONEP/CNS/MS do Conselho Nacional de Salde e pelos Comités de Etica em Pesquisa —
CEP - compondo um sistema que utiliza mecanismos, ferramentas e instrumentos proprios

de inter-relacdo, num trabalho cooperativo que visa, especialmente, a protecdo dos
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participantes de pesquisa do Brasil, de forma coordenada e descentralizada por meio de um

processo de acreditacdo, segundo normas emitidas na Resolucéo 466/2012:

VII.1 - Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciacéo do
Sistema CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se torna corresponsavel por garantir
a protecdo dos participantes.

VIl.2 - Os CEP séo colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia
publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrées éticos.

VIIL.5 - Os membros integrantes do Sistema CEP/CONEP deverao ter, no exercicio de
suas funcdes, total independéncia na tomada das decisbes, mantendo em carater
estritamente confidencial, as informag6es conhecidas. Desse modo, ndo podem sofrer
qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados
em determinada pesquisa. Devem isentar-se da tomada de decisbes quando
envolvidos na pesquisa em analise. ”

A histéria do CEP/FACCAT foi construida ao longo dos mais de 14 anos de intensa
atuacao e contempla, s6 nos ultimos 3 anos, de 2017 a 2019, a partir do registro oficial do
CEP na Plataforma Brasil, o expressivo niumero de 280 Projetos de Pesquisa analisados com
emissao de Pareceres, sendo os mesmos analisados mais de uma vez quando pendentes e
devidamente cadastrados e arquivados no CEP/FACCAT. Este numero total € proveniente
da seguinte soma: em 2017 foram 78; em 2018 foram 82 e em 2019 foram cadastrados 120
Projetos. Cabe ressaltar que, além dos Projetos provenientes da graduacdo e poés-
graduacédo, também sdo submetidos ao CEP os Projetos anuais de pesquisa dos Editais da
FACCAT a partir do Comité de Pesquisa/FACCAT, com fomento da instituicdo como também
projetos de outras instituicdes, os quais sdo encaminhados pela CONEP (Conselho Nacional

de Etica em Pesquisa).

Estrutura e Funcionamento

O CEP/FACCAT possuiu composicao multidisciplinar. Conta com uma
coordenadora, uma coordenadora adjunta, um representante de usuarios e uma
funcionaria administrativa exclusiva.

Os integrantes do CEP dispbem, para o exercicio de suas atividades e

atendimentos necessarios, uma sala localizada no Prédio Administrativo do campus. Esse
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ambiente € equipado com computadores com acesso a internet e rede wireless, arquivos
com chaves, telefone para contatos, mesas e cadeiras, iluminacéo e ventilacdo adequadas.
Esta disponivel, também, a Sala de Reunides que pode ser usada, mediante
agendamento prévio e para as reunides do colegiado que demandam emissao de parecer

consubstanciado utiliza-se, com prévio agendamento o Laboratoério de Informéatica.
REUNIOES

Durante o primeiro semestre de 2019 as reunides para apreciacdo ética dos
protocolos de pesquisas e as formagdes dos membros do CEP ocorreram mensalmente, com
duracdo em meédia de 2 horas. Os encontros contaram com quérum minimo de sete
membros.

A comunicacéo entre os membros do CEP/FACCAT para as reunides e formacgdes foi
0 uso do e-mail do CEP/FACCAT para o e-mail pessoal dos membros. Todas as
deliberacbes foram documentadas por meio de ata eletrénica disponivel na Plataforma Brasil,
impressas e guardadas nos arquivos do CEP/FACCAT.

Os integrantes que apresentaram conflito de interesses envolvendo os protocolos de
pesquisa, ndo participaram da apreciacdo dos mesmos, estes quando necessario, deixaram
a reunido durante o periodo de analise.

A designacdo do relator para a avalicdo ética foi realizada pela secretaria, com a
aprovacado final da coordenadora do CEP/FACCAT. Para as deliberagdes, os relatores
apresentaram o0s seus pareceres aos demais membros do colegiado, utilizando para tanto
computadores conectados ao multimidia, no Laboratorio de Informatica.

Apods a exposicdo dos protocolos de pesquisa, foram realizadas, discussdes éticas
com 0s membros presentes e emitiu-se o parecer do colegiado por meio da Plataforma
Brasil, os mesmos foram revistos pela coordenadora do CEP antes da emissao final dos
pareceres consubstanciado aos pesquisadores. Nesse periodo foram recebidos 120 projetos,
com média de tempo para tramitacdo dos protocolos de 15 dias, desde a validacdo até a
elaboracdo do relatério consubstanciado. Em média destina-se uma semana para analise

dos protocolos pelos pareceristas.
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Comemoracgéo de 2 anos de funcionamento do CEP/FACCAT com registro na
CONEP
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CAPACITACAO DOS MEMBROS DO CEP/FACCAT

Nos dias 21 e 22 de outubro 2019, cinco membros do CEP/FACCAT
(Coordenadora Aneli Paaz, coordenadora adjunta Edna Thais Jeremias Martins,
membros relatores Francisco Assis Moreira Do Nascimento, Patricia Fernanda
Carmem Kebach e a secretaria administrativa Naiana Fumagalli Araujo Silvera)
participaram do Treinamento realizado pela CONEP aos CEPs dos Estados do Rio

Grande do Sul e Santa Catarina, no Centro de Eventos da PUC, Porto Alegre RS.
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Pauta do treinamento:

v Sistema CEP/CONEP;

v' O papel e a participacdo dos (as) representante de usuarios;

v Especificidades éticas nas pesquisas que se utilizam de metodologias préprias
das Ciéncias Humanas e Sociais;

v Especificidades éticas nas pesquisas que se utilizam de metodologias préprias
das Ciéncias Biomédicas;

v Especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o SUS —
Resolugéo CNS no 580/2018;

v' Pesquisas envolvendo participante menor de idade ou legalmente incapaz -

Termo de Assentimento.

Fotos do Treinamento
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A partir do segundo semestre de 2019 foi ofertado pela CONEP, em parceria com o
Hospital Moinhos de Vento, o Projeto de Qualificacdo dos CEPs — Curso de Qualificacdo dos
Comités de FEtica em Pesquisa que compdem o Sistema CEP/CONEP. O curso foi
disponibilizado em trés moddulos, em plataforma digital, e teve a participacdo do
CEP/FACCAT a saber:

- Historico do Sistema CEP/CONEP

- Procedimentos administrativos dos CEPs

- Marcos regulatérios do Sistema CEP/CONEP para o processo de andlise ética de

projetos de pesquisa.

8@ edx.hospitalmoinhos.org.br/dashboard/

K7 A
Procedimentos

Administrativos
dos CEPs

Procedimentos administrativos dos CEPs
Iniciado em 29 Ago, 2019

VISUALIZAR CURSO o

Nota Final: 100%

Historico do Sistema CEP/Conep
Histérico do Iniciado em 29 Ago, 2019

Sistema CEP/Conep

-

VISUALIZAR CURSO o

Nota Final: 100%

isualizar Certificado

;-

u Marcos regulatérios do Sistema
CEP/Conep

Marcos Regulatorios

do Sistema CEP/Conep

Iniciado em 29 Ago, 2019

VISUALIZAR CURSO &
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Nota Final: 100%

isualizar Certificado
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CAPACITACOES OFERECIDAS PARA A COMUNIDADE DOCENTE E ACADEMICA:

19/02/2019 e 20/02/2019: duas oficinas oferecidas pelo CEP/FACCAT na Formacao Docente
das Faculdades Integradas de Taquara.

Pauta:
v' Conceitos basicos CEP / CONEP;

Atuagéo geral do CEP/FACCAT;

v' Orientac6es e recomendacdes sobre procedimentos de submissao dos Projetos na

<

Plataforma Brasil;

v' Cuidados com a elaboracdo de documentos e declaracbes, em busca de
pendéncia zero.

30/04/2019: capacitacéo oferecida pelo CEP/FACCAT para os coordenadores de cursos.
Pauta:
v Avaliacdo dos TCCs pela Comissao de Avaliacdo dos Projetos de TCC e necessidade
de submissédo a Plataforma Brasil (quando e como);
v' O papel do CEP/FACCAT na protecédo da instituicdo, do pesquisador e principalmente,
do participante de pesquisa;
v' TCLE da Plataforma FACCAT e TCLE da Plataforma Brasil;
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v' Cuidados com a elaboracdo de documentos e declaracdes, em busca de pendéncia

Zero.

14/05/2019: Oficina ministrada pela coordenadora adjunta do CEP/FACCAT para os alunos
do curso de Psicologia das Faculdades Integradas de Taquara.
Pauta:

v Aspectos éticos dos projetos de pesquisa visando pendéncia zero;

v' Elaboracéo de TCLE.

13/06/2019: a secretaria do CEP/FACCAT Naiana Fumagalli Araujo Silvera participou da

aula de metodologia cientifica (disciplina Ministrada pela Prof.2 Dr. @ Patricia Kebach relatora
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do CEP/FACCAT) explicando as atribuicbes do Comité de Etica em Pesquisa, seus

processos e o uso da Plataforma Brasil, para os académicos.

PLATAFORMAS DIGITAIS UTILIZADAS

Plataforma Brasil: é uma base nacional e unificada de registros de pesquisas
envolvendo seres humanos para todo o sistema CEP/CONEP. Ela permite que as pesquisas
sejam acompanhadas em seus diferentes estagios - desde sua submissado até a aprovacédo
final pelo CEP e pela CONEP, quando necesséario, possibilitando inclusive o
acompanhamento da fase de campo, o envio de relatorios parciais e dos relatérios finais das
pesquisas (quando concluidas). O sistema permite, ainda, a apresentacdo de documentos
também em meio digital, propiciando ainda a sociedade o acesso aos dados publicos de
todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet é possivel a todos os envolvidos o0 acesso, por
meio de um ambiente compartilhado, as informa¢gdes em conjunto, diminuindo de forma
significativa o tempo de tramite dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP.

Link da Plataforma Brasil http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf .
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Atualizacéo do link do site da FACCAT

O Link do CEP/FACCAT é um meio de informag@es disponibilizado para os pesquisadores
contendo instrugbes sobre o acesso a Plataforma Brasil e os processos do Comité de Etica

em Pesquisa. Estao disponiveis as seguintes:

Definicao e Finalidades do CEP;

Entenda o Sistema CEP/CONEP;

Resolucdes;

Composicédo do CEP/FACCAT,

Manual do Pesquisador;

Modelos de Documentos;

Cadastro na Plataforma Brasil;

Submissao dos Projetos na Plataforma Brasil;

Em caso de Pendéncia;

Emendas, Notificacdo e Relatério Final da Pesquisa;

Cronogramas das Reunibes;
Relatérios Anuais do CEP/FACCAT,;

Contato e Horarios.
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Comité de Etica em Pesquisa

Comité de Etica .‘
em Pesquisa FACCAT

Link do site da FACCAT: https://www2.faccat.br/portal/?g=comite-etica-pesquisa
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Trabalhos avaliados

PROJETOS DE PESQUISA EM SERES HUMANOS APRECIADOS

GRUPO

SITUAGAO - NUMERO DE PROJETOS

TOTAL

APROVADOS NAO APROVADOS |PENDENTES |RETIRADOS |A Critério do CEP
I 0 0 0| 0 0 0
Il 0 0 0 0 0 0
1l 117 3 42 0 0 162
Total 117| 3 42 0 0 162
(*) Total de Folhas de Rosto de projetos APROVADOS e NAO APROVADOS dos Grupos Il e lll enviados a
CONEP 120

Atendimentos

Apoio operacional aos professores e alunos

Buscou-se a ampliagdo dos atendimentos prestados ao corpo docente e discente,

através de reunides/formacdes, realizadas na sala do CEP/FACCAT, e através de E-mails,

contatos telefébnicos e materiais didaticos. Os atendimentos tiveram foco na remissdo de

davidas e orientagcdes quanto aos aspectos éticos em pesquisa, assim como o0 uso do

sistema informatizado do CEP e Plataforma Brasil.

Processo de Tramitacdo de Projetos de
Pcquisa - Plataforma Brasil/CEP

{ Reprovado

Cadastro
pesquisador
Submisséio

ao CEP

Validaco
documental

pelo CEP

Avaliagao do
projeto pelo

Aprovado

CEP

FACCAT

_—ade
T

Pendéncia
R

LT 3 ,

Pezquiza pode ser
iniciada OU
Submiss3o para
avaliacio CONEP

Responder

pendéncia

Arquivado
Recurso
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Planejamento
Atividades para 2020

Qualificacdo e Capacitacao docente

v'Indicacdo de novos representantes de Usuarios e formacdo para utilizacdo da
Plataforma Brasil e atuacdo nas reunifes de avaliacdo ética dos protocolos de

pesquisas.

v’ Capacitacdo dos coordenadores de cursos sobre o uso da Plataforma Brasil para os

TCCs e dissertacoes.
v Treinamento dos concluintes de cursos que necessitam passar pela Plataforma Brasil.

v Participacdo dos membros do CEP/FACCAT nos treinamentos anuais oferecidos pela
CONEP.

v'Manter o cronograma de reunides ordinarias mensais e extraordinarias nas épocas de

maior volume de avaliacfes éticas dos protocolos de pesquisas.

Renovac&o do Registro do Comité de Etica em Pesquisa

v Providenciar toda a documentacdo necessaria para renovagdo do registro do Comité

de Etica até o final do més de abril 2020.

v' Readequar o Regimento do Comité de pesquisa conforme orientacdes emanadas da

CONEP e encaminhamento para o Conselho Superior Académico e Administrativo.

v' Encaminhar a Renovacao de Registro para a CONEP.
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Membros do CEP/FACCAT

Coordenadora: Aneli Paaz

Coordenadora Adjunta: Edna Thais Jeremias Martins

Representante de Usuério: Jodo Guilherme Borges Hackmann

Secretaria: Naiana Fumagalli Aradjo Silvera

Comité de Etica em Pesquisa

Nome Formag:_ao Area de_ Escolaridade
Profissional Conhecimento
Ana Paula Lazzaretti de Psicologia Ciéncias Humanas |Doutorado
Souza
Aneli Paaz Letras Linguistica, Letras Mestrado
e Artes
Francisco Assis Moreira do |Ciéncias da .
. ~ Engenharias Mestrado
Nascimento Computacao
Carmen Marilei Gomes Ciéncias Biologicas Ciéncias da Saude |Doutorado
Claudia Capellari Enfermagem Ciéncias da Saude |Doutorado
Daniel Luciano Gevehr Histéria Ciéncias Humanas |Doutorado
Déris Rejane Fernandes Histéria Ciéncias Humanas |Doutorado
Edna Thais Jeremias Enfermagem Ciéncias da Saude |Doutorado
Martins
Marcos Paulo Dhein - ~ Ciéncias Sociais
: Administracao . Doutorado
Griebeler Aplicadas
Maria de Fatima Reszka Pedagogia Linguistica, Letras Doutorado
e Artes
Marley de Almeida Tavares |Comunicacao Social |Ciéncias Sociais
i ~ g . Doutorado
Rodrigues e Relacdes Publicas  |Aplicadas
Patricia Fernanda Carmem |[Comunicacédo Social |Ciéncias Sociais
~ S . Doutorado
Kebach e Relacdes Publicas  |Aplicadas
Zenar Pedro Schein Matematica Ciencias Exatas Doutorado
e da Terra

Taquara, 19 de fevereiro de 2020

Aneli Paaz — Coordenadora do CEP/FACCAT
Naiana Silvera — Secretaria do CEP/FACCAT




