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= Objetivos

- Apresentar uma visao geral das atribui¢ées e funcionamento de um CEP.

- Descrever e discutir os processos pertinentes ao desenvolvimento das atividades de carater
administrativo, educativo e de analise ética do CEP.
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2. 0 que é e o que faz um CEP?
0@ 00O minsaude

[ Funcionamento na pratica }

Reunides Elaboragao Atendimento
periddicas de parecer ao publico
Participacgao
Decisdes or an('a acio
colegiadas 9 d'Z ¢ Pressao
© institucional

treinamentos
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2. 0 que é e 0 que faz um CEP?
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Definicao formal
Resolugao CNS n° 466/2012

Colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo
e educativo, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes
éticos.

Atribuicoes
Resolugao CNS n° 466/2012

Elaborar regimento

Avaliar protocolos Desempenhar papel )
interno

de pesquisa educativo
GOVERNO FEDERAL
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2. 0 que é e o que faz um CEP? :
0000 minsaude

[ Atores importantes para o trabalho do CEP J

[ Internos }

Coordenacao

- Auxilia coordenagdo e membros no
atendimento das demandas direcionadas ao
CEP.

-~
Membro - Apoia a coordenagdo na organizagdo e
L conducéo das reunides colegiadas.

Representante de participante de
pesquisa

- Apoia a coordenagcdo no processo de
distribuicdo de protocolos de pesquisa.

tarefas administrativas sob a

P
. . - - Executa
Func. administrativo SUS N IV”Qperviséo da coordenagao. /
g
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2. 0 que é e o que faz um CEP?
0@ 00O minsaude

[ Atores importantes para o trabalho do CEP J

[ Externos }

~

-
Pesquisadores y - Supervisiona o adequado funcionamento do
~ comité.
-~
Participantes de pesquisa y - Demanda do comité comunicagdes regulares.
.
- Recebe duvidas e solicitacbes dos comités.
-~
Conep y - Propbe e auxilia acbes de treinamento e
\ qualificacao dos comités.
-~
Gest&o institucional %‘.‘ M"\ /
‘ R S S ey
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2. 0 que é e 0 que faz um CEP?
0000 minsaude

Infraestrutura e compromisso institucional

Disponibilizagdo de sala exclusiva e de

: . I Provimento de func. administrativo.
infraestrutura fisica e digital.

[ 4
Ressarcimento/apoio institucional para ; [ % Sinalizacao da sala e publicizagao do

participacdo em eventos. ‘ trabalho do CEP

Dispensa dos membros para
participacdo em atividades do CEP.

EDERAL

‘ene. Conselho Nacional cuic -- MINISTERIO DA - ‘ '.

Especificidades institucionais podem facilitar ou dificultar a garantia dos itens mencionados acima. Porém,
independentemente de qual for o caso, € de extrema importancia que sempre seja mantido um dialogo aberto e franco
entre CEP e Gest&o. A autonomia decisoria do comité n&o significa isolamento ou falta de responsabilizacao.
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2. 0 que é e o0 que faz um CEP?

Proposta de visualizagao do trabalho do CEP

|
Analise ética

|
Gestao
Trabalho ‘ Trabalho
administrativo educativo
Processos M Para o
regulares Bl colegiado
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S

i | MINISTERIO DA “ v rl
cNs. Conselho Na’clonal :

Pr :
eXtraoOCI:%isl’?éol’SiOS - = DO coleglado UNIAO E RECONSTRUGAO




GOV.BR/SAUDE
0 © 00O minsaude

3. Processos e rotinas - trabalho administrativo

[ Tramites dos CEPs }
e R e R
Processos regulares Processos extraordinarios
\_ Y, \ Y,
- Credenciamento de CEP. - Tramitacdo de denuncias.
- Alteragdo de dados do CEP. - Atendimento de solicitagdes da
L o Conep.
- Relatdrios de Atividade. ~
. - Processos de suspensao e
- Renovacao. cancelamento de registro.

- J - J
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4. Processos e rotinas - trabalho educativo GOV.BR/SAUDE
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Acoes e eventos

4 )

[ Para o colegiado - Organizar oficinas, seminarios e outros
eventos para promover discussdes sobre temas

relevantes a ética em pesquisa.

- Definir horarios regulares de atendimento ao

publico.

- Elaborar manuais, documentos e outros

[ materiais educativos para orientar

Para o publico pesquisadores e participantes de pesquisa, e
fazer agdes de divulgagao.
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4. Processos e rotinas - trabalho educativo

Acoes Conep

Canal ética em pesquisa Modulos EaD Material de apoio

(/ CONEP
Acredila, & .

PROJETO DE.ACRED”ACAO DE COMISSAO NACIONAL DE
COMITES DE ETICA EM PESQUISA ETICA EM PESQUISA

Documentos orientadores

Manual de Construcéo do parecer consubstanciado Checagem documental e analise ética

Banco de pendéncias

e do termo de consentimento livre e...

Ver playlistcomple .70 @2hons GRATUTO  @2borss RatuTo @2norss [ samas
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5. Processos e rotinas - analise ética

GOV.BR/SAUDE
0000 minsaude

Fluxo regular: a tramitacdo "Pesquisador -> CEP -> Pesquisador" corresponde ao fluxo

mais habitual para a maioria dos protocolos de pesquisa submetidos ao Sistema

CEP/Conep.

®
;&% E—)

Pesquisador

~

Genética humana - Reprodug¢do humana - Equipamentos
e dispositivos terapéuticos novos ou nao registrados no
pais - Novos procedimentos terapéuticos invasivos -
Estudos com populagdes indigenas - Pesquisas que
envolvam OGM - Protocolos de,Qonstltwgao de biobagcos ,,,
- Pesquisas com coordenaca® : qib Balile nlosgﬁWdo

>

Kfora do Brasil (exceto com copatrocinio do GovBR). J

®
s

Pesquisador
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5. Processos e rotinas - analise ética

Prazos: definidos pela Norma Operacional CNS 001/2013, os prazos de tramitagdo sao os
mesmos para todas as tramitacdes realizadas pelo CEP.

10 dias

Checagem Indicacao de

Parecer do relator

documental relatoria

30 dias 30 dias
Pesquisador PR parecer dem— Parecer do
consubstanciado hddiihdbihdeliiats colegiado

& o

—
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6. Processos e rotinas - reuniao do colegiado
000 minsaude

Etapas
/ A apreciacdo de protocolos durante a
[ Organizag&o e planejamento reunioes devera permitir um momento de
apresentacao e discussao antes da deliberacao
do colegiado.
- Processos e convengdes para organizar a
( dinamica das reunides devem ser instituidos
Condugao e encaminhamentos para melhorar a qualidade e a celeridade do
- trabalho do comité.
- E importante que a reunido do colegiado, para
- além da deliberacgao ética, sirva também para o
Fechamento planejamento de acgdes educativas do CEP,
\§

- M'QSim como para a discussao e familiarizagéy
C| - ‘ . . o]
< de Saude SUS“ dos membros com novas diretrizes éticas.
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[ Prookt#msiededida<Cdd’CEP ]

Gestao e Trabalho
administrativo

g [ Trabalho educativo }
Q [ Andlise ética }
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Momento |l

Documentos que integram o protocolo de
pesquisa

Unidade Técnica de Acreditagao e Qualificagao
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Sumario - Documentos que integram o protocolo de pesquisa  GOV.BR/SAUDE
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-_—

. Apresentacéo dos objetivos.

2. Protocolo de pesquisa — aspectos fundamentais.

w

. Protocolo de pesquisa - documentos obrigatorios.
4. Documentos obrigatérios — projeto detalhado.

5. Documentos obrigatérios — consentimento.

6. Documentos obrigatérios — folha de rosto.

7. Documentos contingentes.

o

. Checagem documental.
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1. Objetivos GOV.BR/SAUDE

0000 minsaude

Apresentar e discutir:

- Os documentos que devem integrar um protocolo de pesquisa, tendo em conta aspectos
comuns e contingenciais da pesquisa.

- As caracteristicas e particularidades dos documentos que integram o protocolo de pesquisa.

GOVERNO FEDERAL
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2. Protocolo de pesquisa — aspectos fundamentais GOV.BR/SAUDE
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[ Definigao J

Conjunto de documentos que contemplam a descricdo da pesquisa em seus aspectos
fundamentais, especificando informacgdes relativas ao participante da pesquisa, a qualificacdo dos
pesquisadores e a todas as instancias envolvidas na pesquisa.

* Todos os documentos que integram o protocolo devem estar em lingua portuguesa.

Documentos em lingua estrangeira necessariamente devem ser acompanhados de uma verséo
traduzida, em portugués.

* Os documentos do protocolo devem permitir o uso dos recursos “copiar” e “colar”.

GOVERNO FEDERAL
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3. Protocolos de pesquisa - documentos obrigatorios GOV.BR/SAUDE
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Documentos que compoem o PO

Projeto detalhado

)
—

Consentimento livre e
esclarecido

[ Folha de rosto } [ Documentos contingentes ]

GOVERNO FEDERAL
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de Saude
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4. Documentos obrigatorios — Projeto detalhado GOV.BR/SAUDE
0000 minsaude

+O projeto de pesquisa deve apresentar
descricdo detalhada de todas as etapas da
pesquisa e estar em consondncia com as
diretrizes éticas nacionais aplicaveis.

« Para a analise ética do projeto de pesquisa, &
necessario que os documentos sejam
submetidos via Plataforma Brasil e que todos

Projeto de pesquisa estejam em lingua portuguesa.

« Além de anexar arquivo eletrénico a Plataforma
Brasil contento o projeto de pesquisa, o
pesquisador devera também preencher os
formularios eletrénicos do préprio sistema da PB
com as informagdes requisitadas sobre a
pesquisa para gerar o arquivo “PB Informagdes
Basicas do Projeto”.

GOVERNO FEDERAL
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4. Documentos obrigatérios — Projeto detalhado GOV.BR/SAUDE
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Estrutura do projeto

mo ha um modelo a

estrutura de projeto Cenario da pesquisa, Metodologia, procedimentos
pré-definido para descricido dos participantes de pesquisa e
submissao ao CEP. Ha3, e processo de roteiro/formulario de coleta
porém, na Norma consentimento. de dados.

Operacional CNS
001/2013, todos os
elementos que devem ser
abordados no documento:

objeti\{o, te.m.a = da Cronograma contendo Orcamento previsto para a
pesquisa, definicdo do etapas de desenvolvimento ¢ T pd P:
objeto de estudo, R realizagao da pesquisa.

metodologia, cronograma,
orcamento etc.

GOVERNO FEDERAL
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4. Documentos obrigatorios — Projeto detalhado GOV.BR/SAUDE
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E essencial que o projeto detalhado contenha informagdes minuciosas sobre aspectos
essenciais a analise ética, como a caracterizagao da populacao estudada. Com relagao aos

procedimentos da pesquisa, ressalta-se a importancia de considera-los sempre em contraste
com os riscos da pesquisa e as medidas previstas para minimizar esses riscos.

4 ) 4 ) 4 )

Procedimentos Riscos Medidas para
metodolégicos “ associados aos ” minimizar os
previstos. procedimentos. riscos.

N J - / - J

. [ | MINISTERIO DA I.D ‘.I
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5. Documentos obrigatérios — Consentimento GOV.BR/SAUDE
@00 minsaude

Consentimento

Consentimento Assentimento Dispensa de

consentimento

ﬁnuéncia do participante cm / \

Anuéncia do participante da pesquisa, crianca,

pesquisa ou de seu adolescente ou legalmente Solicitacdo  justificada e
representante legal, livre de incapaz, livre de vicios fundamentada submetida
simulagdo, fraude, erro ou (simulagéo, fraude ou erro), pelo pesquisador ao CEP,
intimidacéo, apos dependéncia, subordinacao para que seja avaliada, caso
esclarecimento  sobre a ou intimidacgéo. Tais a caso, a pertinéncia de
natureza da pesquisa, sua participantes  devem  ser desobrigar o obtengcdo do
justificativa, seus objetivos, esclarecidos na medida de consentimento  junto  ao
métodos, potenciais sua compreensao e participante da pesquisa.
beneficios e riscos. respeitados em suas

k / Qngularidades. / \ /

GOVERNO FEDERAL

Conselho Nacional SUS+ MINISTERIO DA -nﬂL
de Saude savoe [y
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5. Documentos obrigatérios — Consentimento GOV.BR/SAUDE

0000 minsaude

[ Consentimento ]

~N

*O processo compreende toda a comunicagéo e o estabelecimento de relagdo de confianga

entre pesquisador e participante, continuamente aberto ao dialogo e ao questionamento.
Processo

*A forma de conduzir o processo de consentimento pode variar tendo em conta as
caracteristicas da pesquisa e dos participantes.

VAN

*E a materializagdo da concordancia do individuo em participar da pesquisa e deve culminar
0 processo de comunicagao do pesquisador com o participante.

Obtencao

* Nao encerra as obrigagdes do pesquisador em continuar a responder duvidas e fornecer
aos participantes todas as informagdes pertinentes a sua continuidade na pesquisa.

J

GOVERNO FEDERAL
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5. Documentos obrigatérios — Consentimento

[ Garantias ao participante de pesquisa ]

Receber informagdes

ni
do estudo de forma eOsF():?ar::cecll'ac(ljuevsi ddaes
clara e acessivel

Ressarcimento de Assisténcia integral,

gastos imediata e gratuita

Informacgdes de Receber uma via do
contato com o TCLE, assinada
pesquisador € o também pelo
Sistema CEP/Conep pesquisador

Fornecimento

Tempo necessario Liberdade de recusa
para tomada de em participar do
decisdo autbnoma estudo

Direito a requerer Confidencialidade
indenizagao dos dados

Acesso aos : :
resultados dos Liberdade para retirar
exames realizados 0 Conlsent|mento
no estudo relativo a MBH

Aconselhamento

pos-estudo genético, quando

necessario

Conselho Nacional

de Saude

GOV.BR/SAUDE
0 © 00O minsaude

Liberdade para retirar
o consentimento a
qualquer momento

Respeito a
privacidade

Acesso gratuito ao
método contraceptivo
escolhido

GOVERNO FEDERAL

SUS+ MINISTEI:IAOOE/; i'.-‘iill-
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5. Documentos obrigatérios — Consentimento GOV.BR/SAUDE

0000 minsaude

Uso de ambiente virtual

~

*O pesquisador devera descrever e justificar o procedimento
a ser adotado para a obtencdo do consentimento livre e
esclarecido.

*Cabera ao pesquisador destacar as especificidades dos
riscos de participacdo na pesquisas decorrentes da
utilizacdo de ambiente virtual, sendo necessario explicitar as
medidas e cuidados que serdo tomados.

*A utilizacdo de ambiente virtual para o processo e obtengao
do consentimento ndo dispensam o0 pesquisador da
necessidade de informar e esclarecer o participante sobre

direitos e garantias. /

GOVERNO FEDERAL
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6. Documentos obrigatérios — Folha de rosto GOV.BR/SAUDE
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A FR possui trés secbes principais para a inclusdo de informacdes sobre as partes envolvidas no protocolo de
pesquisa.

\

* Ao assinar a FR, o pesquisador firma o compromisso de cumprir

as diretrizes éticas nacionais e de, no caso de aprovagao do
Pesquisador responsavel protocolo, desenvolver a pesquisa e utilizar os dados e materiais
coletados de acordo com o que esta descrito nos documentos
submetidos para analise ética.

J\_

necessarias para o desenvolvimento do projeto e autoriza a sua

] * Quando assina, a instituicdo declara que existem condicdes
execugao.

[ Instituicao proponente

J\L

* Por meio da assinatura da FR, o patrocinador garante o apoio a
] pesquisa, mediante acdes de financiamento, infraestrutura,

recursos humanos ou apoio institucional. Nem toda pesquisa

[ Patrocinador
possuira uma instituicdo patrocinadora. y

GOVERNO FEDERAL
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6. Documentos obrigatérios — Folha de rosto GOV.BR/SAUDE
0@ 00O minsaude

«CQMW MINISTERIO DA SAUDE - Conselho Nacional de Satide - Comissao Nacional de Etica em Pesquisa ~ CONEP

FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

1. Projeto de Pesquisa:

2. Namero de Participantes da Pesquisa:
3. Area Temética:

4. Area do Conhecimento:

PESQUISADOR RESPONSAVEL

5. Nome:

6. CPF: 7. Enderego (Rua, n.°):

8. Nacionalidade: 9. Telefone: 10. Outro Telefone: 11. Email:

Termo de Compfomlsso Declaro que oonheoo e cumprirei os requisitos da Resolugiio CNS 466/12 e suas complementares. Comprometo-me a
utilizar os e dados coletad: e para os fins previstos no protocolo e a publicar os resultados sejam eles favoraveis ou ndo.
Aceito as responsabilidades pela condugao cientifica do projeto acima. Tenho ciéncia que essa folha serd anexada ao projeto devidamente assinada
por todos os responsaveis e fara parte integrante da documentagao do mesmo.

Assinatura

GOVERNO FEDERAL

RASIL

UNIAO E RECONSTRUCAO
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6. Documentos obrigatérios — Folha de rosto GOV.BR/SAUDE
0@ 00O minsaude

L

INSTITUICAO PROPONENTE
12. Nome: 13.CNPJ; 14. Unidade/Orgao:
15. Telefane: 16. Outro Telefons:

Termo de Compromisso (do responsdvel pela instituicao ): Declaro que conhego e cumprirel os requisitos da Resolugdo CNS 466/12 e suas
Complementares e como esta instituiglo tem condigdes para 0 desenvolvimento desle projeto, autorizo sua execugao.

Responsavel: CPF:
Cargo/Funglo:
Data: / !
Assinatura
PATROCINADOR PRINCIPAL
Nao se aplica

GOVERNO FEDERAL

Conselho Nacmnal SUS MINISTE ZIAOO E: .. ‘ I I
de Saude
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7. Documentos contingentes GOV.BR/SAUDE
0000 minsaude

- As caracteristicas da pesquisa proposta podem demandar a inclusdo de uma série de
documentos adicionais que devem integrar o protocolo de pesquisa submetido ao
Sistema CEP/Conep.

- A exigéncia desses documentos deve sempre estar fundamentada nas diretrizes éticas
e devem refletir compromissos, autorizagdes, justificativas e a designagcdo de
responsabilidades entre as partes envolvidas na pesquisa.

- A previsao de exigéncia dos documentos contingentes pode estar fundamentadas em
resolugdes e normas do Sistema CEP/Conep, ou até em diretrizes de outros 6rgaos da
administracao publica, como a Funai.

GOVERNO FEDERAL

Conselho Naco al SUS M'N'STEZ'AOUEQ i.. ‘ I
de Saude
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7. Documentos contingentes

Termo de anuéncia institucional

Declaragdo de aprovagao do CEP

no pais de origem

Documento comprobatério da
aprovacdo e funcionamento do
biobanco

Brochura do pesquisador

Justificativa para a ndo realizagdo
da pesquisa no pais de origem

Autorizagao da FUNAI para
realizacdo de pesquisa cientifica
em terras indigenas

Justificativa para uso de placebo

Termo de compromisso de uso
de dados (TCUD)

Anuéncia da lideranga da
comunidade indigena

GOV.BR/SAUDE
@@ 00O minsaude

Justificativa para washout

TCLE do biobanco/TCLE
especifico da pesquisa

Compromisso de ndo patentear,
nem usar para fins comerciais, o
conhecimento tradicional
adquirido e catalogado,
conforme a Resolugdo CNS n°
304/2000 e a Lei n° 13.123/2015

GOVERNO FEDERAL

Conselho Nacional  gg + MINISTE F;IAOO 2: ﬁns‘ L

de Saude
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8. Checagem documental GOV.BR/SAUDE
000 minsaude

O processo de checagem documental é atribuicdo do funcionario administrativo do CEP (perfil
“Secretaria” na Plataforma Brasil). Aspectos gerais sobre esse procedimento envolvem:

r ™)
Atencao ao cumprimento do prazo de até 10 dias previsto na Norma Operacional CNS
001/2013.

. J
4 ™)

Verificar se todos os documentos cabiveis foram incluidos pelo pesquisador
(documentos “obrigatorios” e contingentes).

Verificar se os documentos cumprem os requisitos normativos cabiveis a checagem
documental (idioma, recurso copiar e colar, preenchimento da FR etc.).

Caso os documentos nao cumpram os requisitos normativos cabiveis a checagem

documental, deve-se rejeitar e solicitar a adequacao de forma direta e objetiva.
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