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HISTORICO

O Comité de Etica em Pesquisa da FACCAT - CEP/FACCAT - é um colegiado
interdisciplinar e independente, criado para proteger e defender os direitos e
interesses dos participantes de pesquisas, em sua integridade e dignidade. Constitui-
se como referéncia local e porta de entrada para avaliacdo de projetos de pesquisa
gue envolvem seres humanos, contribuindo para o desenvolvimento de pesquisas
dentro dos padrfes éticos, como abordam as Resolu¢des CNS 466/2012 e 510/2016
e suas complementares.

O CEP/FACCAT foi implantado a partir da Resolucado 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
Resolucdo 196/96, avaliando e emitindo pareceres consubstanciados de todos os
trabalhos de conclusdo dos cursos de graduagcdo (TCC) e pds-graduacdo da
FACCAT. Todo trabalho de acolhimento, encaminhamento aos pareceristas e
posterior devolugcdo 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
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pesquisadores externos. Em 2017, o CEP/FACCAT obteve 0 Registro de seu
funcionamento oficializado na CONEP conforme comunicacao 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”.

Ja em 2020, o CEP/FACCAT iniciou o processo de renovacao do seu Registro.
Para isso foi necessario o envio de toda a documentagcdo e comprovacdes de que o
CEP segue todos os requisitos solicitados pela CONEP. Em 13 de julho de 2020,
recebemos a aprovacao da renovacao do Registro por 03 anos.

O sistema CEP/CONEP ¢é formado pela CONEP (Comiss&do Nacional de Etica
em Pesquisa, autoridade nacional do Conselho Nacional de Saude) e pelos CEPs
(Comités de Eticas em Pesquisa - autoridade institucional), compondo um sistema
gue utiliza mecanismos, ferramentas e instrumentos proprios de inter-relacdo, num
trabalho cooperativo que visa, especialmente, a prote¢cdo dos participantes de
pesquisa do Brasil.

O CEP possui autonomia de analise ética, excetuando os protocolos das areas
tematicas especiais. As areas tematicas especiais sdo aquelas nas quais as analises
séo realizadas considerando o risco elevado da pesquisa, a cooperacao estrangeira,
entre outras. Para pesquisas nessas areas € necessario que haja a aprovacao do
CEP, e posterior aprovacao da CONEP.

De acordo com a Resolucéo 466/12 — item VII.1: “pesquisa envolvendo seres
humanos deve ser submetida a apreciacao do Sistema CEP/CONEP, que, ao analisar
e decidir, se torna corresponsavel por garantir a prote¢cao dos participantes”.

Também a Resolucédo 510/2016 — Art. 1°, prevé a protecdo aos participantes:
“‘Esta Resolucdo dispde sobre as normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias
Humanas e Sociais cujos procedimentos metodoldgicos envolvam a utilizacdo de
dados diretamente obtidos com os participantes ou de informac@es identificaveis ou
gue possam acarretar riscos maiores do que 0s existentes na vida cotidiana, na forma
definida nesta Resolugao”. Entdo, em principio, todas as pesquisas envolvendo seres
humanos deverédo ser analisadas pelo Sistema CEP/CONEP.

A histéria do CEP/FACCAT foi construida ao longo dos mais de 17 anos de
intensa atuacdo. Cabe ressaltar que, além dos Projetos internos provenientes da
graduacao e pos-graduacgéo, também sdo submetidos ao CEP/FACCAT, projetos de

outras instituicdes, os quais sdo encaminhados pela CONEP. Os projetos de
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professores da FACCAT (pesquisadores internos), sdo submetidos regularmente a

avaliacdo do CEP, inclusive os oriundos dos Editais do Comité de Pesquisa da
FACCAT.

Estrutura e Funcionamento

O CEP/FACCAT possui composicdo multidisciplinar. Conta com uma
Coordenadora, uma Coordenadora Adjunta, dois Representantes dos Participantes
de Pesquisa (RPP), uma funcionaria administrativa e doze membros relatores. Os
integrantes do CEP dispdem, para o exercicio de suas atividades e atendimentos, de
uma sala prépria localizada no Prédio Administrativo do Campus. Esse ambiente é
equipado com dois computadores com acesso a internet e rede wireless, arquivo com
chave, telefone para contatos, mesas, cadeiras, impressora digitalizadora entre outros
materiais de expediente.

Estdo disponiveis também para as reunides do CEP/FACCAT a Sala de
Reunifes e os Laboratoérios de Informatica da instituicdo, que podem ser usados

mediante agendamento prévio.
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Reunides

Durante o ano de 2022, as reunides do CEP/FACCAT ocorreram de forma
mensal, totalizando o niumero de 13 encontros. As reunides foram marcadas pelo
Google Agendas e todas as informacdes como a data, horarios e a pauta do encontro
foram compartilhados com os e-mails de cada integrante do CEP. No dia de cada
reunido, o link de acesso para a Meet foi enviado para os integrantes, juntamente com
um lembrete do encontro.

O inicio de cada reuniao foi destinado para comunicacées CEP/CONEP, como
orientacdes e avisos gerais, sendo destinado cerca de 30 min para a parte inicial,
dependendo da demanda de informacdes a serem passadas. J4 a segunda parte,
constituiu-se da apreciacdo ética dos protocolos de pesquisas pelo colegiado,
destinando-se para isso em média, de 2h a 5 horas em média, conforme a demanda.

Nos casos de bloqueio ético, os membros do CEP desconectavam-se da
video-chamada, sendo avisados, posteriormente, via mensagem pelo WhatsApp ou
ligagdo, quando poderiam novamente acessar o link e voltar a participar. Todo o
cuidado foi tomado, verificando a saida dos membros e sua volta para ndo haver
guebra do sigilo.

Para as deliberacdes, os relatores apresentaram 0S seus pareceres aos
demais membros do colegiado, compartilhando a tela do computador para apresentar
os documentos e pareceres a todos presentes na video-chamada.

ApoOs a exposicdo dos protocolos de pesquisa, foram realizadas discussdes
éticas com os membros presentes na reunido virtual e se emitiu o parecer do
colegiado por meio da Plataforma Brasil.

Os Pareceres emitidos foram revistos pela coordenadora e/ou coordenadora
adjunta do CEP antes da emissao final de cada parecer consubstanciado aos
pesquisadores, sendo gerado assim 3 pareceres (1 - parecer do relator; 2 - parecer
do colegiado; 3 - pareceres consubstanciado revisado pela coordenacdo do CEP e
liberado aos pesquisadores).

A designacdo do relator para a avaliagdo ética foi realizada pela secretaria,
com a aprovacéo final da coordenadora do CEP/FACCAT. O quérum definido para

inicio das reunides online continuou sendo de 2/3 dos integrantes.
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Indicadores relacionados ao Colegiado do CEP/FACCAT:

- Numero de membros do Colegiado: 14;
2- Distribuicdo dos membros de acordo com é&rea: Ciéncias Humanas (2),
Ciéncias da Saude (3), Linguistica, Letras e Artes (2), Engenharias (1), Ciéncias

Social e Aplicadas (3), Ciéncias Exatas e da Terra (1), representantes dos usuarios

2);

3- Distribuicdo dos membros de acordo com o sexo: feminino (10), masculino (5);
4- Numero de Representantes dos Usuarios: 2;

5- Numero de Coordenadores Adjuntos: 1;

6- Coordenadora: Aneli Paaz;

7- Coordenadora Adjunta: Edna Thais Jeremias Martins;

8- Representantes dos Participantes de Pesquisa (RPP): Emilson Licht Krebs e

Daniele dos Santos Guidotti Pereira;
9- Secretéaria administrativa exclusiva do CEP/FACCAT: Naiana Fumagalli

Araujo Silvera.



Composicao do CEP/FACCAT:

Formacao

Profissional

Area de
Conhecimento
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Escolaridad
e

Funcéo no
CEP/FACCAT

Ana Paula Lazzaretti Psicologia Ciéncias Doutorado Relatora
de Souza Humanas
Aneli Paaz Letras Linguistica, Mestrado Coordenadora
Letras
e Artes
Aleteia Hummes Direito Ciéncias Sociais Pés- Relatora
Thaines Aplicadas Doutorado
Claudia Capellari Enfermagem Ciéncias da Doutorado Relatora
Saude
Daniele dos Santos Direito/Psicologia RPP Mestrado Representante
Guidotti Pereira Participantes
de Pesquisa
(RPP)
Déris Rejane Historia Ciéncias Doutorado Relatora
Fernandes Humanas
Emilson Licht Krebs Administracdo RPP Pés- Representante
graduacgéo Participantes
de Pesquisa
(RPP)
Edna Thais Jeremias Enfermagem Ciéncias da Doutorado Coordenadora
Martins Saude Adjunta
Emmanuel Souza da Fisioterapia Ciéncias da Po6s- Relator
Rocha Saude Doutorado
Francisco Assis Ciéncias da Engenharias Mestrado Relator
Moreira do Computacéo
Nascimento
Magnus Cesar Ody Matematica Ciéncias Exatas Doutorado Relator
e da Terra
Maria de Fatima Pedagogia Linguistica, Doutorado Relatora
Reszka Letras
e Artes
Marley de Almeida Comunicacao Ciéncias Sociais Doutorado Relatora
Tavares Rodrigues SC,)CIZ-BJ e Relactes Aplicadas
Puablicas




Carmem Kebach

Social e Relagdes

Aplicadas
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Naiana Fumagalli Pedagogia Secretaria Graduacao Secretaria
Araujo Silvera Administrativa. Administrativa.
Patricia Fernanda Comunicacao Ciéncias Sociais Doutorado Relatora

Publicas

Suporte aos Pesquisadores

Apoio operacional aos professores e alunos: buscou-se a ampliacdo dos

atendimentos prestados ao corpo docente e discente, através de reunides/formacoes,

realizadas na sala do CEP/FACCAT, através de E-mails, Google Meet, WhatsApp,

contatos telefénicos e materiais didaticos. Os atendimentos tiveram foco na remissao

de davidas e orientacBes quanto aos aspectos éticos em pesquisa, assim como 0 uUso

do sistema informatizado do CEP e Plataforma Brasil.

Este suporte contempla principalmente os seguintes topicos:

» Plataforma Brasil (cadastro, preenchimento, inser¢cdo de documentos,

submissao de projetos etc....);

* Manual/passo a passo postado no site da FACCAT,;

* Fluxo de tramitacdo (Orientacdo sobre quais documentos sdao

necessarios para a tramitacdo dos protocolos de pesquisa);

» Envio de Relatério Parcial e Final de Pesquisas;

» Envio de Emendas e Notificagdes;

Definiglo 2 Finalidades

Entenda o Siscema CER/CONEP.

Aprovaglo de Registro do
CEPFACCAT

Definiglo e Finalldades

Entenda o Sistema CEP/CONEP

Aprovag3o de Reglstro do
CEP/FACCAT

Renovagdo do Reglstro do
CEP/FACCAT

Mormativas

Comité de Etica em Pesquisa

Composigéo do CEP/FACCAT 2021

Modelos de Documentos
Carta de Anuéncia

Carta resposta as Pendéncias

Normas para elaboracdo do TCLE

Projers Qualificagdo CEPs

Roteiro para a Elaboracao do TCLE On-ine 2021

Roteiro para elaboracao do TCLE 2021

Relatdrio Parcial de Pesquisa

Relatério Final de Pesquisa

Submisséo dos Projetos na Plataforma Brasil

Ap6s a conclusdo oo cadastro na Plataforma Brasil, o pesquisador Principal podera Iniclar a submissao de
seu projeto de pesquisa, preenchendo o formulrio préprio do slstema e Inserindo tados os documentos
necessarios ao final (0BS.: 05 arquivos anexados na Plataforma devem permitir a opgdo "COPIAR" e
"COLAR".

Atengdo para Insergdo de dados em duplicidade.

Manual de Submiss3o de Projetos na Plataforma Brasil

Link da Plataforma Brasil

Para efetuar a submissdo do Protocolo de Pesquisa, tenha pronte os seguintes documentos (1 copla em
FDF & outra m Word)

- Projeto completo; (o cronograma e @ orgamento devem constar somente dentro do Projeto)

- Termo de Consentimento Livre & Esclarecido (TELE)

- Termo de Assentimento para menores de idade (se for o caso):

anuéncia da Instituigde na qual & pesquisa serd realizada. assinada pela autoridade méxima (&

Fique Atento aos Processos de tramitagdo do seu Projeto no CEP/FACCAT.

Processo de Tramitagdo de Projetos de
Pesquisa - piataforma BrasivCEP

Cadsstre Velidsiso Avaliagha :17
pesquisador. documenm] | Apreaie projeto pela e
e E el CFP
; 5 FACCAT
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Plataformas Digitais Utilizadas

Plataforma Brasil: € 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 submissao
até a aprovacao final pelo CEP e pela CONEP, quando necessario, possibilitando
inclusive o acompanhamento da fase de campo, o envio de relatérios 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 € possivel a todos os envolvidos 0 acesso, por
meio de um ambiente compartilhado as informagdes 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 .

Link do site da FACCAT: o Link do CEP/FACCAT é um meio de informacdes
disponibilizado para os pesquisadores contendo instrucdes sobre o acesso a
Plataforma Brasil e os processos do Comité de Etica em Pesquisa, assim como
Modelos de Documentos e principais resolucdes e normativas. As informacgées do site
sdo constantemente atualizadas.

v' Link do site da FACCAT: https://www?2.faccat.br/portal/?g=comite-etica-
pesquisa

Comité de Etica em Pesquisa

Comité de Etica \,.‘
em Pesquisa FACCAT
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Acompanhamento do Desenvolvimento dos Projetos de Pesdauisa

O CEP/FACCAT orienta, por meio de texto padréo no parecer consubstanciado
(aprovado), aos pesquisadores a enviarem os relatérios parciais e finais dos projetos
de pesquisas. A secretaria do CEP/FACCAT também verifica os projetos que ja
deveriam ter enviado os relatorios e se constatado que ndo foram recebidos os
relatérios, envia um lembrete via e-mail solicitando os mesmos. Esses envios ocorrem
de forma mais frequente em dezembro, visto que a maioria dos protocolos recebidos
sdo demandas da graduacdo e encerram 0s processos no final do ano com a
apresentacao final dos resultados obtidos.

As pesquisas do CEP/FACCAT, nesse periodo, ndo apresentaram nenhuma
notificacdo de evento adverso grave. Em casos de dendncias, sera realizada uma
sindicancia para verificacdo dos fatos e se preciso, sera realizado o encaminhamento

para as autoridades competentes.

Papel Consultivo e Educativo do CEP

As formacdes internas dos membros CEP/FACCAT, ocorreram durante as
reunides mensais, nos primeiros meses do ano e em novembro e dezembro, periodo
no qual o CEP recebe menos protocolos de pesquisas. Os integrantes do CEP, ainda
foram orientados e convidados a participarem dos cursos onlines promovidos pela
CONEP em parceria com o Hospital Moinhos de Vento e dos eventos onlines

promovidos por outras instituicdes e pelo sistema CEP/CONEP.

Participacdes em Eventos:

1- “Encontros com o CEPS-ESP/RS: O que muda nas pesquisas online? 7,
promovido pela Secretaria da Saude do Estado do Rio Grande do Sul, por meio
do Comité de Etica na Pesquisa em Salde da Escola de Saude Publica,
realizado no dia 04 de maio de 2022, em Porto Alegre — RS, com carga horaria
de 2 horas.

2- 42 Jornada do Sistema CEP/CONEP. Evento online abordou temas de grande

relevancia, relacionados com os aspectos envolvidos na avaliacdo ética, as
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diretrizes éticas do Sistema CEP/CONEP e a constituicdo de um Comité de
Etica em Pesquisa. Ocorreu no dia 07 de julho de 2022

3- “Encontros com o CEPS-ESP/RS: Como dimensionar os riscos da pesquisa?
”, promovido pela Secretaria da Saude do Estado do Rio Grande do Sul, por
meio do Comité de Etica na Pesquisa em Satde da Escola de Salde Publica,
realizado no dia 17 de agosto de 2022, em Porto Alegre — RS, com carga
horéaria de 2 horas.

4- 52 Jornada do Sistema CEP/CONEP. Evento online abordou temas
relacionados com os Aspectos Eticos em Pesquisas nas Ciéncias Humanas e
Sociais. Ocorreu no dia 22 de setembro de 2022.

5- 62 Jornada do Sistema CEP/CONEP. Evento online abordou temas de grande
relevancia, relacionados com a “Etica em pesquisa em ambiente virtual”.
Ocorreu no dia 10 de novembro de 2022.

6- - “Encontros com o CEPS-ESP/RS: Como elaborar TALE e TCLE?”, promovido
pela Secretaria da Saude do Estado do Rio Grande do Sul, por meio do Comité
de Etica na Pesquisa em Saude da Escola de Satde Publica, realizado no dia
23 de novembro de 2022, em Porto Alegre — RS, com carga horaria de 2 horas.
Evento online.

7- V Encontro do Comité de Etica em Pesquisa envolvendo seres humanos CEP-
UTFPR (Curitiba, Parand), ocorreu no dia 01 de dezembro de 2022, evento
online.

8- Harmonizacdo da Andlise Etica e elaboracdo de Pareceres do Sistema
CEP/CONEP: lancamento de guias praticos, evento online ocorrido no dia 07
de dezembro de 2022.

Atividades Educativas realizadas pelo CEP/FACCAT:

27/04/2022- Formacao para os professores do Curso de Fisioterapia sobre preceitos
éticos e a Plataforma Brasil, realizado pela coordenadora Adjunta do CEP/FACCAT
Edna Thais Jeremias Martins. A formacéo foi realizada via Google Meet.

Processo de Consentimento Livre e Esclarecido
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02/05/2022: 1° versao - A secretaria do CEP/FACCAT participou da aula da disciplina
de Metodologia Cientifica (alunos de varios cursos da graduacg&o), ministrada pela
Professora Dr. 2 Patricia Kebach, membro relatora do CEP. A aula ocorreu via Google
Meet e nela foi explicado para os alunos o que € o CEP e qual o seu papel. Também
foram esclarecidas algumas davidas sobre os processos de cadastro de usuario,
submissao de protocolos de pesquisa e quais projetos devem ser submetidos para
avaliacdo do CEP/FACCAT
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03/05/2022- Participacao da secretaria do CEP/FACCAT na aula de TCC do curso de
Psicologia para esclarecer duvidas sobre os documentos obrigatorios para a

submissao dos protocolos de pesquisas. A reunido foi realizada presencialmente.
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04/10/2022- Reunido sobre Processos do CEP com Antonio Ternes, Diretor das
Faculdades Integradas Machado de Assis/lFEMA, de Santa Rosa/RS. O
CEP/FACCAT prestou assessoria, para o Diretor da Faculdade FEMA, sobre os
processos de acreditacdo de CEP, explicando quais 0s passos e como proceder junto

a CONEP para solicitar registro oficial do CEP.

26/09/2022: 2° verséo - A secretaria do CEP/FACCAT participou da aula da disciplina
de Metodologia Cientifica (alunos de vérios cursos da graduacao), misnistrada pela
Professora Dr2. Patricia Kebach, membro relatora do CEP. A aula ocorreu via google
meet e nela foi explicado para os alunos o que € o CEP e qual o seu papel. Como
também foram esclarecidas algumas dulvidas sobre os processos de cadastro de
usuario, submisséo de protocolos de pesquisa e quais projetos devem ser submetidos
para avaliacdo do CEP/FACCAT. No final da aula foi realizado um Kahoot com

perguntas sobre ética em pesquisa.

O QUE SAO 0S CEP? O CEP

Sio ©

22/11/2022- Reunidao do CEP/FACCAT com o grupo de professores do Curso de
Psicologia, com o intuito de sanar duavidas e esclarecer os procedimentos éticos de

avaliacao dos projetos de pesquisas. A reunido ocorreu de forma online, via Google

Meet.
0 'w‘
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Planeiamento Atividades para 2023

* Realizar capacitacdo dos professores orientadores de TCCs dos cursos de
graduacéo e pés-graduacdo da FACCAT.

» Capacitacao para os académicos concluintes dos cursos de graduacao e pos-
graduacéo cujos Projetos de Pesquisa necessitam passar pela Plataforma
Brasil.

» Participacdo dos membros do CEP/FACCAT nos treinamentos (onlines e
presenciais) oferecidos pela CONEP e CEPs do Brasil.

* Manter o cronograma de reunides extraordinarias nas épocas de maior volume
de avaliacOes éticas dos protocolos de pesquisas.

* Realizacdo da 2° edicdo dos Minicursos de ética em Pesquisa.

* Proceder com o processo de renovacdo do CEP/FACCAT

» Alteracdo do Regimento Interno

Revisdo do relatorio: Aneli Paaz — Coordenadora do CEP/FACCAT
Elaboracdo do relatério: Naiana Fumagalli Arauljo Silvera — Secretaria do
CEP/FACCAT

Taquara, 02 de janeiro de 2023



