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APRESENTAGAO DO MODULO

Ola!

Seja bem-vindo(a) ao médulo “Procedimentos administrativos dos CEPs” do Projeto “Educagao
continuada dos Comités de Etica em Pesquisa”. Aqui, vamos abordar os procedimentos para registro
inicial, renovagao de registro existente e alteracdo de dados de um Comité de Etica em Pesquisa (CEP), além
de abordar a importancia dos relatérios semestrais e orientar a sua redagao.

Assista ao video de apresentagao do médulo.

Receba as nossas boas-vindas!

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/YJ2mwU-t688


https://youtu.be/YJ2mwU-t688
https://youtu.be/YJ2mwU-t688
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PLANO DE ENSINO

Modulo: Modalidade/tipo:
Procedimentos administrativos dos CEPs EAD autoinstrucional
Projeto: Carga Horaria:
Educagdo Continuada dos Comités de Etica em Pesquisa 2 horas

Este médulo aborda a relagdo existente entre os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e a
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) desde o seu registro inicial e renovagéo de
registro, alteragdo de dados e os relatérios semestrais. Além disso, trata do detalhamento dos

documentos solicitados em todos esses processos.

Objetivo geral

Conhecer e compreender como se da a relagéo entre Conep e o CEP desde sua criagdo até o
funcionamento do Comité, conforme normativas do Sistema CEP/Conep.

Objetivos especificos

+ Demonstrar os procedimentos necessarios para a obtencao do registro, renovagao e
alteragao de dados do CEP e na Conep;

»  Conhecer os documentos solicitados no processo de registro, renovagéo, alteragao de
dados e envio de relatoérios;

» Entender o processo de indicagao de CEPs pela Conep para avaliar protocolos de
instituicbes que nao possuem CEP e de pesquisadores sem vinculo institucional,

» Conhecer o uso das diferentes contas e de correio eletronico disponiveis para contato com
a Conep.
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Procedimentos didaticos

O mddulo é autoinstrucional e foi estruturado para que vocé percorra as unidades e construa seu
conhecimento de forma auténoma.

Os conteudos estao organizados em unidades, de forma estratégica, e cada uma delas representa
uma etapa de estudo. Assim, espera-se que esta apresentagao auxilie o seu aprendizado e
facilite a sua organizagéao.

Entre os recursos disponiveis, destacamos:

* Videos: o moédulo possui videos produzidos com o intuito de exemplificar os topicos do
conteudo;

* Fluxogramas e infograficos: os fluxogramas foram utilizados para simplificacdo de
processo e exemplificacdo de prazos, e os infograficos sintetizam etapas e demonstram o
seu encadeamento ldgico;

e Material educativo (conteildo complementar): disponibilizamos materiais educativos para
download, como artigos e resolugoes.

Toépicos abordados

Unidade 1 - Introdugao

Unidade 2 - Registro inicial

Unidade 3 - Renovacgéao de registro

Unidade 4 - Alteracao de dados

Unidade 5 - Relatérios semestrais

Unidade 6 - Indicagcao de um CEP pela Conep
Unidade 7 - Contato com a Conep
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SUMARIO

Este é um arquivo PDF navegavel. Sempre que desejar retornar para o indice,
clique no botéo situado no rodapé a esquerda da tela. No sumario, clique no
capitulo desejado para ser direcionado diretamente ao destino.
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UNIDADE 1 - INTRODUGAO

As instituicdes de ensino e pesquisa de diversas areas do conhecimento que desejam desenvolver pesquisas
cientificas com seres humanos no Brasil devem submeter seus protocolos para a apreciagao de um Comité de
Etica em Pesquisa (CEP). O CEP é um colegiado interdisciplinar com a finalidade de defender os interesses
dos participantes de pesquisa em sua integridade e dignidade, além de contribuir para o desenvolvimento da

pesquisa dentro dos padrdes éticos.

Caso a instituigdo nao possua um CEP, é permitido realizar pesquisas desde que os projetos sejam avaliados

por um CEP de outra instituigao indicada pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).

No entanto, quando a instituicao dispde de infraestrutura, pesquisadores qualificados e um volume minimo de
propostas de pesquisa, € recomendado constituir um CEP préprio para se ter um adequado acompanhamento

dos estudos e dos participantes de pesquisa.

Para a devida manutengado e funcionamento regular dos CEPs institucionais, foram estabelecidos alguns
critérios para registro inicial, renovagao de registro existente e alteracdo de dados. Para esses processos, é
solicitada uma série de documentos, os quais requerem atengédo ao serem preenchidos de acordo com os

requisitos definidos na regulamentacao.

5

Registro

O processo de registro de

um CEP se inicia quando a
solicitagao parte da instituicao
requerente, devidamente
assinada por seu representante
legal e contendo toda
documentagéo exigida.

<— Sumario

Renovacgao

A renovacgao do registro
existente podera ser solicitada
desde que contenha toda

a documentagéo exigida e

s6 sera efetivada mediante
avaliagao das condigdes

de funcionamento do CEP
(conforme item 1.1 da
Resolugédo CNS n° 370/2007).

Alteracdo de Dados

A qualquer momento, se houver
substituigdo de membros ou
mudanca estrutural/fisica, é
preciso comunicar a Conep

por meio da solicitagéo de
alteracao de dados.
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UNIDADE 1 - INTRODUGAO

Para que o processo de renovagao seja efetivado, faz-se necessario uma assiduidade nos relatorios. Esses

relatérios sdo semestrais e devem ser elaborados pelos CEPs e enviados para a Conep, contendo informagdes

qualitativas e quantitativas.

A Conep avaliara a solicitagdo de registro inicial, a renovagao de registro e a alteragéo de dados pela analise

de todos os documentos enviados pelo CEP. Caso a documentagéo esteja adequada, a Conep comunicara ao

CEP que a solicitagao foi atendida. Para os casos de registro inicial e de renovagéao de registro, o CEP recebe

uma carta assinada pela coordenagéao da Conep.

Veja, a sequir, a checklist dos documentos necessarios para cada um desses processos, que serao detalhados

neste modulo.

v

CHECKLIST

Documento de solicitagao

Formulario

Ato de designagéo dos integrantes do CEP

Regimento interno do CEP

Indicacdo de Representante(s) de
Participantes de Pesquisa (RPPs) do CEP

Descrigao da instituicao requerente e
comprovagao dos requisitos minimos

Descrigao das condigbes minimas
de funcionamento do CEP

Relatério semestral

<— Sumario
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de Dados




| —_—
| PROJETO UNIDADE 2 - REGISTRO INICIAL

EDUCA CEPs

UNIDADE 2 - REGISTRO INICIAL

Esta unidade apresentara os procedimentos e os documentos necessarios para o registro inicial de um CEP.

A instituicdo candidata a composigdo de um CEP deve elaborar alguns documentos e preencher outros
indicados pela Conep. Veja abaixo a checklist de todos os documentos para o registro inicial. Esses documentos

devem ser enviados em formato PDF ao e-mail: conep.cep@saude.gov.br

CHECKLIST PARA O REGISTRO INICIAL

Documento de solicitacéo
Elaborar um documento administrativo formal (carta, oficio, outros) solicitando o registro
inicial do CEP & Conep, assinado pela autoridade maxima da instituicdo, com data atualizada.

Formulario
Para acessar o Formulario para registro, renovacao e alteragdo de dados de CEP, que
se encontra no site da Conep: http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep

Ao preenché-lo, deve-se atentar para o primeiro campo, “Tipo de solicitagdo”, que deve
estar de acordo com o que se deseja realizar:

Esse documento devera ser preenchido seguindo as orientagdes da Norma Operacional
CNS n° 001/2013:

. Composicao do CEP;
. Dados cadastrais do CEP.

Ato de designacgao dos integrantes do CEP
Elaborar um documento (portaria, edital ou ato administrativo), assinado pela autoridade
maxima da instituigdo, no qual devem constar:

*  Todos os membros nomeados e sua ocupagao especifica;

. Nao é necessario que os nomes dos Representante(s) de Participantes de Pesquisa
(RPPs) estejam contidos.

<— Sumario


mailto:conep.cep@saude.gov.br
http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep
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Regimento interno do CEP
Elaborar um documento em conformidade com as normas vigentes da Conep, no qual
devem constar:

»  Correta designagao do “participante de pesquisa”, bem como referéncia a seguridade
aos direitos e deveres dos participantes de pesquisa e da comunidade cientifica;

*  Composicao do comité:
o Informar que os membros ndo poderdo ser remunerados;
o Tempo de mandato dos membros;
o Forma de renovagéo dos membros;
o Contemplar a formagao do quérum para iniciar reuniées, descrever o modo de
operacao e a periodicidade das reunides deliberativas, e definir o nimero maximo
anual de auséncias justificadas dos membros;
o Capacitagdo dos membros.

. Descrigao completa do funcionamento do CEP;

. Informagdes sobre recebimento de denuncias;

. Disposicdes sobre sigilo e confidencialidade;

. Fixagdo do tempo minimo de cinco anos para o arquivamento dos documentos
administrativos e dos protocolos analisados;

. Definigdo dos prazos para analise dos protocolos de pesquisa, sendo 10 dias para
checagem documental e 30 dias para liberagéo do parecer;

. Definigao das categorias de avaliagéo dos protocolos: aprovado; com pendéncia; néo
aprovado; arquivado; suspenso; e retirado;

. Informagdes sobre os procedimentos adotados em casos de greve ou recesso institucional.

Indicagado de Representante(s) de Participantes de Pesquisa (RPPs) do CEP
Conforme a Resolugdo CNS n° 647/2020, a indicagdo deve ser formalizada em carta
datada, devidamente assinada pelo representante legal da entidade indicante e direcionada
a coordenacdo do CEP (quando a pessoa indicada for o préprio representante legal da
entidade indicante, deve-se anexar copia da ata da reunido em que foi realizada a
deliberagéo pela indicagdo). Ainda de acordo com a resolugdo, a carta enviada ao CEP
devera conter:

A descricao da entidade indicante e das agdes por ela realizadas nos 12 meses
anteriores a data de indicagao.

*  Adescrigao do historico de participagao social e/ou comunitaria do RPP indicado.

. Os meios de contato do RPP indicado.

Preferencialmente, aindicagdo do RPP deve ser realizada por conselho de politicas publicas
de qualquer segmento. Caso ndo seja possivel, sera preciso observar algumas condigdes:

*  Quando a indicacéo do RPP for realizada por Conselho de Saude, o indicado deve ser
preferencialmente membro do segmento dos usuarios.

. Quando a entidade indicante do RPP néao for Conselho de Saude, o CEP deve
comunicar formalmente ao Conselho Municipal de Saude correspondente da sua
localidade o nome e a entidade do RPP indicado.

. Quando a indicagédo nao for realizada por conselho de politicas publicas, ela devera
ser realizada por instancia colegiada com atuagéo voltada para o controle social.

<— Sumario
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De acordo com o artigo 16 da Resolugdo CNS n° 647/2020, todos os CEPs com até 14
membros deverdo possuir, no minimo, dois RPPs em seu colegiado. Os CEPs com um
numero de membros superior a 14 membros deverao respeitar a proporcionalidade de um
RPP a cada sete membros (por exemplo: um CEP com 20 membros e que precise ampliar
o colegiado, devera preencher a vigésima primeira vaga com um RPP).

Para acessar as orientagdes e os modelos de documentos, acesse: http://conselho.saude.

gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep

Descrigao da instituicao requerente e comprovagao dos requisitos minimos
Para descrever a instituigdo requerente, os seguintes documentos devem ser organizados
para envio:

. Breve histdrico da instituigao;
»  Copias de documentos atualizados que comprovem a regularizagao da instituigéo para
serem anexadas;

A instituigdo deve comprovar um dos requisitos abaixo:

* A existéncia de programa de pds-graduagéo credenciado na CAPES com a nota
minima quatro, informando as especificidades da instituicdo e das linhas de pesquisa
a serem desenvolvidas.

ou

. A existéncia, em seu quadro efetivo, de 30 profissionais de nivel superior, sendo no

minimo 10 com titulagdo de doutorado e comprovada experiéncia em pesquisa
nos ultimos trés anos.

Descrigéo das condiges minimas de funcionamento do CEP
O documento de descricao deve ser assinado pela autoridade maxima da instituigéo, e nele
devem constar as condigdes minimas para funcionamento de um CEP, como:

*  Localizagao fisica exclusiva para o comité na instituicao;

. Horario de funcionamento e atendimento aos pesquisadores e publico geral do CEP;
. Equipamento de informatica com acesso a Internet;

. Numero de telefone e ramal exclusivo;

. E-mail institucional;

*  Mobiliario adequado, material de consumo, arquivo;

. Funcionario administrativo exclusivo para as atividades do comité.

Na Resolugdo CNS n° 370/2007, item I. 1.1, vocé encontra essas condi¢gdes descritas na
integra. Para acessar a resolugéo, acesse: http://conselho.saude.gov.br/WWeb_comissoes/
conep/aquivos/Resolucao_370.pdf

<— Sumario "
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Para o registro inicial de um CEP, é necessario observar a legislagdo vigente, a saber:

* Norma Operacional CNS n° 001/2013
http://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/CNS%20%20Norma%200peracional%20
001%20-%20conep%20finalizada%2030-09.pdf

* Resolugées CNS n° 466/2012 - n° 370/2007 - n°® 647/2020- n° 510/2016 -n° 563/2017 - n° 580/2018

http://conselho.saude.gov.br/resolucoes-cns

Para acessar as resolugdes, acesse o site da Plataforma Brasil em https://plataformabrasil.saude.gov.br/

login.jsf e clique em “Resolugdes e normativas”.

<— Sumario
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UNIDADE 3 - RENOVAGAO DE REGISTRO

UNIDADE 3 - RENOVACAO DE REGISTRO

Esta unidade apresentara os procedimentos e documentos necessarios para a renovagao do registro de um CEP.

O tempo de duragéao de registro de um CEP ¢é de trés anos. Sua renovagao deve ser solicitada no periodo de

60 dias antes e até 60 dias apds a data de vencimento do periodo de gestao.

Veja abaixo a checklist de todos os documentos para a renovagao de registro. Esses documentos devem ser

enviados em formato PDF ao e-mail: conep.cep@saude.gov.br

CHECKLIST PARA RENOVAGAO DE REGISTRO

<— Sumario

Documento de solicitacéo
Elaborar um documento administrativo formal solicitando a renovagéo de registro do CEP a
Conep, assinado pela autoridade maxima da instituicao, com data atualizada.

Formulario
Para acessar o Formuldrio para registro, renovagéo e alteracio de dados de CEP, que se
encontra no site da Conep: http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep
Ao preenché-lo, deve-se atentar ao campo “Tipo de solicitagdo”, que deve estar de acordo
com o tipo de solicitagdo que se deseja realizar:
O documento devera ser preenchido seguindo as orientagcdes da Norma Operacional CNS
n° 001/2013:
*  Composigao do CEP;
. Dados cadastrais do CEP.

Ato de designacgao dos integrantes do CEP

Elaborar o documento (portaria, edital ou ato administrativo), assinado pela autoridade
maxima da instituigdo, no qual devem constar:

*  Todos os membros nomeados e sua ocupagao especificada.


mailto:conep.cep@saude.gov.br
http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep
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Regimento interno do CEP
Elaborar o documento em conformidade com as normas vigentes da Conep, no qual
devem constar:

»  Correta designagao do “participante de pesquisa”, bem como referéncia a seguridade
aos direitos e deveres dos participantes da pesquisa e da comunidade cientifica;

*  Composicao do comité:
o Informar que os membros ndo poderdo ser remunerados;
o Tempo de mandato dos membros;
o Forma de renovagéo dos membros;
o Contemplar a formagao do quérum para iniciar reuniées, descrever o modo de
operacao e a periodicidade das reunides deliberativas e definir o nUmero maximo
anual de auséncias justificadas dos membros;
o Capacitagdo dos membros.

. Descrigao completa do funcionamento do CEP;

. Informagdes sobre recebimento de denuncias;

. Dispor sobre sigilo e confidencialidade;

. Fixar o tempo minimo de cinco anos para o arquivamento dos documentos
administrativos e dos protocolos analisados;

. Definir os prazos para analise dos protocolos de pesquisa, sendo 10 dias para
checagem documental e 30 dias para liberagéo do parecer;

. Definir as categorias de avaliagdo dos protocolos: aprovado; com pendéncia; néo
aprovado; arquivado; suspenso; e retirado.

Indicagado de Representante(s) de Participantes de Pesquisa (RPPs) do CEP
Conforme a Resolugdo CNS n° 647/2020, a indicagdo deve ser formalizada em carta
datada, devidamente assinada pelo representante legal da entidade indicante e direcionada
a coordenagao do CEP (quando a pessoa indicada for o préprio representante legal da
entidade indicante, deve-se anexar copia da ata da reunido em que foi realizada a
deliberagéo pela indicagdo). Ainda de acordo com a resolugdo, a carta enviada ao CEP
devera conter:

A descricdo da entidade indicante e das agdes por ela realizadas nos 12 meses
anteriores a data de indicagao.

»  Adescrigao do historico de participagao social e/ou comunitaria do RPP indicado.

. Os meios de contato do RPP indicado.

Preferencialmente, a indicagdo do RPP deve ser realizada por conselho de politicas publicas
de qualquer segmento. Caso ndo seja possivel, sera preciso observar algumas condi¢des:

. Quando a indicagao do RPP for realizada por Conselho de Saude, o indicado deve ser
preferencialmente membro do segmento dos usuarios.

. Quando a entidade indicante do RPP nao for Conselho de Saude, o CEP deve
comunicar formalmente ao Conselho Municipal de Saude correspondente da sua
localidade o nome e a entidade do RPP indicado.

. Quando a indicagédo nao for realizada por conselho de politicas publicas, ela devera
ser realizada por instancia colegiada com atuagéo voltada para o controle social.

<— Sumario
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De acordo com o artigo 16 da Resolugdo CNS n°® 647/2020, todos os CEPs com até 14
membros deverdo possuir, no minimo, dois RPPs em seu colegiado. Para os CEPs com
um colegiado formado por um numero superior a 14 membros, devera ser respeitada a
proporcionalidade de um RPP para cada sete membros (por exemplo: um CEP com 20
membros e que precise ampliar o colegiado, devera preencher a vigésima primeira vaga
com um RPP).

Para acessar as orientagdes e os modelos de documentos, acesse: http://conselho.saude.
gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep

Descrigdo da instituicao requerente e comprovagao dos requisitos minimos
Para descrever a instituigao requerente, os seguintes documentos devem ser organizados
para envio:

. Breve historico da instituigao;
*  Copias de documentos atualizados que comprovem a regularizagao da instituigéo para
serem anexadas;

A instituigdo deve comprovar um dos requisitos abaixo:

* A existéncia de programa de pds-graduagéo credenciado na CAPES com a nota
minima quatro, informando as especificidades da instituicdo e das linhas de pesquisa
a serem desenvolvidas.

ou

. A existéncia, em seu quadro efetivo, de 30 profissionais de nivel superior, sendo no

minimo 10 com titulagdo de doutorado e comprovada experiéncia em pesquisa
nos ultimos trés anos.

Descrigédo das condig6es minimas de funcionamento do CEP
O documento de descrigao deve ser assinado pela autoridade maxima da instituigaéo, e nele
devem constar as condigdes minimas para funcionamento de um CEP, tais como:

. Localizagéo fisica exclusiva para o comité na instituicao;

. Horario de funcionamento e atendimento aos pesquisadores e publico geral do CEP;
. Equipamento de informatica com acesso a Internet;

. Numero de telefone e ramal exclusivo;

. E-mail institucional;

. Mobiliario adequado, material de consumo, arquivo;

. Funcionario administrativo exclusivo para as atividades do comité.

Na Resolugdo CNS n°® 370/2007, item 1. 1.1, vocé encontra essas condigdes descritas na

integra. Para acessar a resolugdo, acesse: http://conselho.saude.gov.br/\WWeb_comissoes/
conep/aquivos/Resolucao_370.pdf.
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Relatério semestral
Arenovacgdo do CEP s6 sera realizada se:

*  Nao houver débito de relatérios no ultimo triénio com a Conep;

*  Atender as condigdes de funcionamento do CEP, estabelecidas pelo item | 1.1 da
Resolugado CNS n° 370/2007;

. Tiver analisado, no minimo, 12 protocolos de pesquisa por ano.

As orientagbes para a elaboracéo do relatério serao apresentadas na unidade “Relatorios
semestrais”.

Para a renovacgao do registro de um CEP, é necessario observar a legislagdo vigente, a saber:

* Norma Operacional CNS n° 001/2013
http://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/CNS%20%20Norma%200peracional%20
001%20-%20conep%20finalizada%2030-09.pdf

* Resolugées CNS n° 466/2012 - n° 370/2007 - n°® 510/2016 -n° 563/2017 - n°® 580/2018- n°® 647/2020

http://conselho.saude.gov.br/resolucoes-cns

Para acessar as resolugbes, acesse o site da Plataforma Brasil em https://plataformabrasil.saude.gov.br/

login.jsf e clique em “Resolugdes e normativas”.

<— Sumario


http://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/CNS%20%20Norma%20Operacional%20001%20-%20conep%20finalizada%2030-09.pdf
http://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/CNS%20%20Norma%20Operacional%20001%20-%20conep%20finalizada%2030-09.pdf
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes-cns
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

| —_—
| PROJETO UNIDADE 4 - ALTERAGAO DE DADOS

EDUCA CEPs

UNIDADE 4 - ALTERAGCAO DE DADOS

Esta unidade apresentara os procedimentos e os documentos necessarios para a alteragao dos dados de um CEP.

Os CEPs, por serem 6rgéaos oficiais e de grande responsabilidade social para os participantes de pesquisa no

Brasil, precisam manter os seus dados cadastrais sempre atualizados junto a Conep.

Essa pratica resguarda e protege todos os envolvidos. A alteragao de dados do CEP é um procedimento pelo

qual o CEP atualiza seus dados junto a Conep em caso de qualquer modificagdo, sendo as mais frequentes:

Veja, a seguir, os documentos solicitados pela Conep para a alteragao de dados de CEP.

Estes documentos devem ser enviados em formato PDF ao e-mail: conep.cep@saude.qgov.br

CHECKLIST PARA ALTERAGAO DE DADOS

Documento de solicitacéo
Elaborar o documento administrativo formal solicitando a alteragéo de dados do CEP, com
data atualizada e assinado, no minimo, pela coordenacao do CEP, desde que acompanhado
do ato de designagao dos integrantes do CEP.
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Formulario
Para acessar o Formulario para registro, renovacgao e alteracdo de dados do CEP, que
se encontra no site da Conep: http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep

Ao preenché-lo, deve-se atentar para o campo “Tipo de solicitagdo”, que deve estar de
acordo com o tipo de solicitagdo que se deseja realizar:

O documento devera ser preenchido seguindo as orientagdes da Norma Operacional CNS

n® 001/2013:
. Composigao do CEP;
. Dados cadastrais do CEP.

Ato de designacgao dos integrantes do CEP
Elaborar o documento (portaria, edital ou ato administrativo), assinado pela autoridade
maxima da instituigdo, no qual devem constar:

*  Todos os membros nomeados e sua ocupagao especifica;
. Nao é necessario que os nomes dos Representante(s) de Participantes de Pesquisa
(RPPs) estejam contidos.

Indicagado de Representante(s) de Participantes de Pesquisa (RPPs) do CEP
Conforme a Resolugdo CNS n° 647/2020, a indicagéo deve ser formalizada em carta
datada, devidamente assinada pelo representante legal da entidade indicante e direcionada
a coordenacgdo do CEP (quando a pessoa indicada for o préprio representante legal da
entidade indicante, deve-se anexar copia da ata da reunido em que foi realizada a
deliberagéo pela indicagdo). Ainda de acordo com a resolugdo, a carta enviada ao CEP
devera conter:

* A descrigdo da entidade indicante e das agbes por ela realizadas nos 12 meses
anteriores a data de indicagao.

*  Adescrigdo do historico de participagao social e/ou comunitaria do RPP indicado.

. Os meios de contato do RPP indicado.

Preferencialmente, aindicagcdo do RPP deve ser realizada por conselho de politicas publicas
de qualquer segmento. Caso ndo seja possivel, sera preciso observar algumas condigdes:

*  Quando a indicagao do RPP for realizada por Conselho de Saude, o indicado deve ser
preferencialmente membro do segmento dos usuarios.
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* Quando a entidade indicante do RPP n&o for Conselho de Saude, o CEP deve
comunicar formalmente ao Conselho Municipal de Saude correspondente da sua
localidade o nome e a entidade do RPP indicado.

* Quando a indicacéo nao for realizada por conselho de politicas publicas, ela devera
ser realizada por instancia colegiada com atuagéo voltada para o controle social.

De acordo com o artigo 16 da Resolugdo CNS n°® 647/2020, todos os CEPs com até 14
membros deverdo possuir, no minimo, dois RPPs em seu colegiado. Para os CEPs com
um colegiado formado por um numero superior a 14 membros, devera ser respeitada a
proporcionalidade de um RPP para cada sete membros.(por exemplo: um CEP com 20
membros e que precise ampliar o colegiado, devera preencher a vigésima primeira vaga
com um RPP).

Para acessar as orientagdes e os modelos de documentos, acesse: http://conselho.saude.

gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep

Para solicitar a alteragdo de dados de um CEP, é necessario observar a legislagédo vigente, a saber:

* Resolugdao CNS n° 466/2012

http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Res0466.pdf

* Resolugdo CNS n° 370/2007

http://conselho.saude.gov.br/\Web_comissoes/conep/aquivos/Resolucao_370.pdf

* Norma Operacional CNS n° 001/2013
http://conselho.saude.gov.br/\WWeb_comissoes/conep/aquivos/CNS%20%20Norma%200peracional%20
001%20-%20conep%20finalizada%2030-09.pdf

* Resolugdo CNS n° 647/2020
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes-cns/resolucoes-2020/1422-resolucao-n-647-de-12-de-outubro-
de-2020

Para acessar as resolugdes, acesse o site da Plataforma Brasil em https://plataformabrasil.saude.gov.br/

login.jsf e clique em “Resolugdes e normativas”.
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UNIDADE 5 - RELATORIOS SEMESTRAIS

Um dos meios de monitoramento dos CEPs ¢é a analise dos relatérios semestrais pela Conep.

Nesta unidade, destacaremos a importancia dos relatérios semestrais, apresentando a estrutura e os itens

necessarios para a elaboragéo desses documentos.

A importancia e obrigatoriedade

Os relatérios de atividades dos CEPs trazem informagdes qualiquantitativas sobre a atuagao do
Comité em relagao as pesquisas, aos seus membros, aos pesquisadores, aos participantes de
pesquisa e a instituigdo mantenedora.

Orientagoes para redagao

A Conep disponibiliza as orientagdes para redagao de relatérios semestrais do CEP. Para fazer
download do documento, acesse:

https://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CEP/Orientacoes_para
redacao_do_relatorio_de_atividades_do_CEP.pdf

Para a elaboragao de um relatério semestral de um CEP, é necessario seguir a Norma Operacional
CNS n°® 001/2013, disponivel na pagina inicial da Plataforma Brasil.

‘ Saiba Mais

Lembrando que o relatério deve ser enviado a Conep semestralmente, sempre no primeiro bimestre apds

o semestre de referéncia. Por exemplo, o relatério referente ao ano de 2019/1 devera ser enviado entre os
meses de julho e agosto de 2019.

O relatdrio deve ser enviado em formato PDF para o e-mail conep.cep@saude.gov.br
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UNIDADE 6 - INDICAGCAO DE UM CEP PELA CONEP

Nesta unidade, vocé entendera como funciona o processo de indicagao dos CEPs pela Conep.

Todo protocolo de pesquisa deve ser submetido via Plataforma Brasil. Caso a instituicdo proponente do
protocolo de pesquisa declarada, no momento da submisséo, esteja vinculada a um CEP na Plataforma
Brasil, o protocolo sera automaticamente direcionado ao CEP vinculado.

A Resolugdo CNS n° 466/2012 esclarece, no artigo VII.2.2, que quando inexistir um CEP na instituicao
proponente, ou ainda, em caso de pesquisador sem vinculo institucional, a Conep fara a indicagdo de um

CEP para proceder a analise ética da pesquisa.

Veja, no video, como ocorre essa indicagao.

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/MyDEOxPoBYQ
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UNIDADE 7 - CONTATO COM A CONEP

Nesta unidade, vocé conhecera as formas de contato com a Conep.

A Conep se coloca a disposi¢cdo para esclarecimento de duvidas, solicitagdes, reclamagdes e denuncias

através de contas de e-mail especificas de acordo com o assunto.

Conheca as contas de e-mail da Conep e o que deve ser encaminhado para cada uma:

LA
Solicitagoes

X conep.audiencias@saude.gov.br
*  Solicitagdes de audiéncias com membros da Conep.

XA conep.treina.insp@saude.gov.br
e Assuntos relacionados as visitas de inspegéo dos CEPs;
*  Solicitagdes de capacitagédo para os CEPs.

- conep.eventos@saude.gov.br
. Solicitagdes de participagdo de membros da Conep em eventos.

X conep.expedicao@saude.gov.br
. Duvidas sobre o envio de arquivos expedidos pela Conep;
. Solicitagdes de envio eletrdnico de segunda via de documentos expedidos pela Conep;
»  Solicitagdes de confirmagdo do recebimento de documentos do CEP pela Conep.

- conep.cep@saude.gov.br

. Duvidas sobre a abertura do CEP;

. Duvidas sobre a manutengéo do CEP;

. Duvidas sobre o processo de renovagao de registro do CEP;

»  Solicitagdes de atualizagédo de informagdes cadastrais do CEP;

. Solicitagdes de alteragdo do quadro de membros, Representante de Participantes de
Pesquisa, funcionario administrativo, bem como de alteragéo na estrutura fisica do CEP;

*  Solicitagbes de nomeagédo de coordenador, coordenador adjunto e funcionario
administrativo na Plataforma Brasil.
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Duvidas

[S-] conep.biobancos@saude.gov.br
. Duvidas relacionadas a Resolugdo CNS n° 441 de 12 de maio de 2011;
. Duvidas relacionadas a tramitacao de protocolos de desenvolvimento de biobancos
na Conep.

-] conep.indicacao@saude.gov.br
. Duvidas sobre indicagdes do CEP feitas pela Conep;
. Indicacéo de sugestdo do CEP para pesquisas cujas instituicdes proponentes nao
possuem CEP.

[SA] conep.expedicao@saude.gov.br
. Duvidas sobre o envio de arquivos expedidos pela Conep;
. Solicitagdes de envio eletronico de segunda via de documentos expedidos pela Conep;
»  Solicitagdes de confirmagéo do recebimento de documentos do CEP pela Conep.

-] conep@saude.gov.br
. Duvidas sobre as resolugbes (homologadas pelo Conselho Nacional de Saude)
relacionadas a normativa brasileira que regulamenta os aspectos éticos das pesquisas
envolvendo seres humanos no Brasil;
. Duvidas relacionadas a tramitagéo dos protocolos de pesquisa enviados para a analise
da Conep;
. Duvidas sobre aspectos éticos relacionados ao projeto de pesquisa.

-] conep.cep@saude.gov.br

. Duvidas sobre a abertura do CEP;

. Duvidas sobre a manutengao do CEP;

. Duvidas sobre o processo de renovagao de registro do CEP;

. Solicitagdes de atualizagao de informagdes cadastrais do CEP;

«  Solicitagdes de alteragdo do quadro de membros, Representante de Participantes de
Pesquisa, funcionario administrativo, bem como de alteragéo na estrutura fisica do CEP;

*  Solicitagbes de nomeagédo de coordenador, coordenador adjunto e funcionario
administrativo na Plataforma Brasil.

[5] conep.qualificacao@saude.gov.br
. Informagdes e duvidas sobre o projeto Qualificagdo dos Comités de Etica em Pesquisa
que compdem o Sistema CEP/Conep.
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k Relatos

1 plataformabrasil@saude.gov.br
. Duvidas sobre o funcionamento da Plataforma Brasil;
. Relatos de erros ocorridos durante o uso da Plataforma Brasil.

Sugestoes

il

[S-] conep.indicacao@saude.gov.br
. Duvidas sobre indicagdes do CEP feitas pela Conep;
. Indicacdo de sugestdo do CEP para pesquisas cujas instituicdes proponentes nao
possuem CEP.

[ conep.denuncia@saude.gov.br
. Denuncias de desvios de protocolos;
. Denuncias de mau funcionamento do CEP.
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Consultor de contetido

Daniel Demétrio Faustino da Silva

Conceito visual
YEPA Estudio Design & Estratégia
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303 Design Squadron
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Eduardo Petry Caletti
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Leonardo Slaviero Martins
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Coordenacao geral —
Hospital Moinhos de Vento
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Coordenagéao geral —
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Ana Maria Caetano de Faria
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Patricia de Campos Couto
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Nilo Reis
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ANEXOS

Nas paginas seguintes vocé ira encontrar os anexos deste modulo. Os anexos estdo em formatos

de paginas variados, portanto é recomendado verificagao antes de realizar impressdo dos mesmos.
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Registro inicial

1.1 - Documento de solicitagao

Elaborar um documento administrativo formal (carta, oficio, etc.) solicitando o registro inicial do Comité de Ftica em Pesquisa
(CEP) a Comisséao Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), assinado pela autoridade méxima da instituicao, com data atualizada.

1.2 - Formulario

Para visualizar o Formulario para registro, renovagao e alteragao de dados de CEP, que se encontra no site da Conep,
acesse:

http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep

Ao preenché-lo, atente para o primeiro campo, “Tipo de solicitagao”, que deve estar de acordo com o que se deseja realizar:

« Alteracéo de dados;
« Registro inicial;
- Renovagao de registro.

Esse documento devera ser preenchido conforme as orientagdes a seguir:
. Composicéo do CEP:

- Deve ser composto por, no minimo, sete membros, incluindo, pelo menos, um representante de usuarios;

* Pelo menos 50% dos membros deverao comprovar ter experiéncia em pesquisa, incluindo pessoas de ambos o0s
sexos, com carater multidisciplinar (ndo € permitido que mais da metade dos membros pertenca a mesma categoria
profissional);

« Descrever no formulario o nome de cada membro, se ¢ titular ou suplente, género, formagao profissional, area de
conhecimento e escolaridade;

- O formulario contém locais especificos para inserir dados da coordenagao do CEP, representante(s) dos usuérios
e funcionario administrativo.

- Informar o enderego de maneira completa, especificando a localizagéo precisa, incluindo prédio, n° do andar, n° da sala,
telefone exclusivo e correio eletrdnico (e-mail). Ou seja, os dados cadastrais do CEP ndo podem ser os mesmos da
instituicdo.

1.3 - Ato de designagao dos integrantes do CEP
Elaborar documento emitido em forma de portaria, edital ou ato administrativo, devidamente assinado pela autoridade maxima da

instituicao (reitor, diretor geral, superintendente geral, entre outros), no qual devem constar todos os membros nomeados e sua
ocupacao especifica.
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Nao é necessério que o(s) nome(s) do(s) Representante(s) de Participantes de Pesquisa (RPPs) esteja(m) contido(s) no ato de
designacéo formal da instituigao.

1.4 - Regimento interno do CEP

Elaborar um documento em conformidade com as normas vigentes da Conep, observando os aspectos a seguir:

« Observar a correta designagao do “participante de pesquisa’, bem como fazer referéncia a seguridade dos direitos e
deveres dos participantes de pesquisa e da comunidade cientifica;

- Apresentar a composi¢do do Comité, que consta no ato de designacéo e no formulario de solicitagdo de registro/
renovagao;

« Incluir a informagéo de que os membros do CEP n&o poderéo ser remunerados no desempenho de sua tarefa. Podem,
entretanto, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagéo. Além disso, é
imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de trabalho no CEP, de outras obrigagdes na instituiéo, dado o
carater de relevancia publica da fungao;

* Inserir o tempo de mandato dos membros (coordenador e coordenador adjunto devem ter mandato de trés anos, sendo
permitido a recondugéo, como esta previsto na Resolugdo CNS n° 370/2007);

+ Definir no documento a forma de renovagao dos membros;

+ Na descri¢éo do funcionamento do CEP, devem constar o local e o horério de funcionamento e de atendimento aos
pesquisadores e ao publico geral do CEP;

« Contemplar a formagéo do quérum para iniciar uma sesséo e para deliberar (deve ser de mais de 50% de todos os
membros do CEP), bem como a forma de controle de presenga dos membros as reunides;

« Descrever o modo de operagéo e a periodicidade das reunides deliberativas;

« Definir 0 nimero méaximo anual de auséncias justificadas dos membros. A Norma Operacional CNS n° 001/2013
ressalta que cabe ao CEP comunicar as situagdes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar a Conep as
substituigdes efetuadas, justificando-as;

« Inserir que em caso de recebimento de dentncias ou em situagdes de infragdes éticas, sobretudo as que impliquem
riscos aos participantes de pesquisa, os fatos deverao ser comunicados as instancias competentes para averiguacéo e,
quando couber, ao Ministério Publico;

« Mencionar a realizagdo de programas de capacitagdo dos membros e da comunidade académica e de promocéo da
educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

« Dispor sobre sigilo e confidencialidade, conforme define a Resolugdo CNS n° 466/2012.
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+ Fixar o tempo minimo de cinco anos para o arquivamento dos documentos administrativos e dos protocolos analisados
pelo CEP, ainda que digitalizados.

« Definir os prazos para analise dos protocolos de pesquisa, de acordo com a Resolugdo CNS n°466/2012, complementada
pela Norma Operacional CNS n° 001/2013, sendo: 10 dias para checagem documental e 10 dias para liberagéo do
parecer.

« Definir as categorias de avaliagdo dos protocolos em conformidade com a Norma Operacional CNS n° 001/2013, a
saber: aprovado; com pendéncia; ndo aprovado; arquivado; suspenso; e retirado.

+ Quando houver greve ou recesso institucional, devem constar os procedimentos a serem adotados nesses casos, e isso
deve ser informado imediatamente a Conep.

1.5 - Indicacao de Representante(s) de Participantes de Pesquisa (RPPs) do CEP

Conforme a Resolugdo CNS n°® 647/20, a indicagdo deve ser formalizada em carta datada, devidamente assinada pelo
representante legal da entidade indicante e direcionada a coordenagéo do CEP (quando a pessoa indicada for o proprio
representante legal da entidade indicante, deve-se anexar copia da ata da reunido em que foi realizada a deliberagéo pela
indicacéo). Ainda de acordo com a resolugéo, a carta enviada ao CEP devera conter:

* Adescri¢do da entidade indicante e das agdes por ela realizadas nos 12 meses anteriores a data de indicagao.
+ A descri¢éo do histérico de participagao social e/ou comunitaria do RPP indicado.

» Os meios de contato do RPP indicado.

Preferencialmente, a indicagéo do RPP deve ser realizada por conselho de politicas publicas de qualquer segmento. Caso nao
seja possivel, sera preciso observar algumas condigdes:

« Quando a indicagdo do RPP for realizada por Conselho de Salde, o indicado deve ser preferencialmente membro do
segmento dos usuarios.

+ Quando a entidade indicante do RPP n&o for Conselho de Saude, o CEP deve comunicar formalmente ao Conselho
Municipal de Saude correspondente da sua localidade o nome e a entidade do RPP indicado.

+ Quando a indicagdo n&o for realizada por conselho de politicas publicas, ela devera ser realizada por insténcia colegia-
da com atuagéo voltada para o controle social.

De acordo com o artigo 16 da Resolugdo CNS n° 647/20, todos os CEPs com até 14 membros deverao possuir, no minimo, dois
RPPs em seu colegiado. Os CEPs com um numero de membros superior a 14 membros deverao respeitar a proporcionalidade
de um RPP a cada sete membros (por exemplo: um CEP com 20 membros e que precise ampliar o colegiado, devera preencher
a vigésima primeira vaga com um RPP).

Para acessar as orientacoes e os modelos de documentos, acesse:
http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep
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1.6 - Descrigao da instituicao requerente e comprovagao dos requisitos minimos

Para descrever a instituicdo requerente, os seguintes documentos devem ser organizados para envio:
+ Breve historico da instituigao;

« Anexar copias de documentos atualizados que comprovem a regularizagéo da instituicéo junto aos 6rgéos competentes
e aautorizacdo para funcionamento de acordo com a sua miss&o [por exemplo, Ministério da Educagéo (MEC), Ministério
da Saude (MS), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Receita Federal, ou outros].

« Ainstituicdo deve comprovar um dos requisitos abaixo:

« Aexisténcia de programa de pds-graduagao credenciado na CAPES com a nota minima quatro, informando as
especificidades da instituicéo e das linhas de pesquisa a serem desenvolvidas;

- Aexisténcia de 30 profissionais de nivel superior em seu quadro efetivo, sendo, no minimo, 10 com titulagado de
doutorado e comprovada experiéncia em pesquisa nos ultimos trés anos. A titulagéo podera ser comprovada
por meio de planilha impressa em papel timbrado da instituicéo constando o nome do profissional e o0 enderego do
curriculo no Sistema Lattes (Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico, CNPQ), uma
vez que a consulta sera feita também pela Internet.

1.7 - Descrigao das condigdes minimas de funcionamento do CEP

Este documento de descri¢ao deve ser assinado pela autoridade méxima da instituicdo, e nele devem estar descritos os elementos
que comprovem as condi¢des minimas para funcionamento de um CEP, tais como:

+ Localizacdo fisica exclusiva para o comité na instituicdo;

- Horario de funcionamento e atendimento aos pesquisadores e publico geral do CEP;
+ Equipamento de informatica com acesso a Internet;

« Numero de telefone e ramal exclusivo;

« E-mail institucional;

Mobiliario adequado, material de consumo, arquivo;

« Funcionario administrativo exclusivo para as atividades do comité.

Na Resolugéo CNS n° 370/2007, item 1. 1.1, vocé encontra essas condi¢des descritas na integra. Para visualizar a resolugéo,
acesse:

http://conselho.saude.gov.br\Web comissoes/conep/aquivos/Resolucao 370.pdf
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Renovacao de registro

2.1 - Documento de solicitagao

Elaborar um documento administrativo formal (carta, oficio, etc.) solicitando a renovagéo de registro do CEP a Conep, assinado
pela autoridade méxima da instituigdo, com data atualizada.

2.2 - Formulario

Para visualizar o Formulario para registro, renovagao e alteragdo de dados de CEP, que se encontra no site da Conep,
acesse:

http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep

Ao preenché-lo, atente para o campo “Tipo de solicitagao’, que deve estar de acordo com o tipo de solicitagdo que se deseja
realizar:

« Alteragdo de dados;
« Registro inicial;
- Renovagéo de Registro.

Esse documento deveré ser preenchido conforme as orientagdes a seguir:
. Composicdo do CEP:
« Deve ser composto por, no minimo, sete membros, incluindo, pelo menos, um representante de usuérios;
* Pelo menos 50% dos membros deverdo comprovar ter experiéncia em pesquisa, incluindo pessoas de ambos 0s

sexos, com carater multidisciplinar (n&o € permitido que mais da metade dos membros pertenca a mesma categoria
profissional);

« Descrever no formulario o0 nome de cada membro, se ¢ titular ou suplente, género, formagao profissional, area de
conhecimento e escolaridade;

- O formulario contém locais especificos para inserir dados da coordenagéo do CEP, representante(s) dos usuéarios
e funcionario administrativo.

- Informar o enderego de maneira completa, especificando a localizagéo precisa, incluindo prédio, n° do andar, n° da sala,
telefone exclusivo e correio eletronico (e-mail). Ou seja, os dados cadastrais do CEP ndo podem ser os mesmos da
instituicdo.

2.3 - Ato de designacao dos integrantes do CEP
Elaborar documento emitido em forma de portaria, edital ou ato administrativo, devidamente assinado pela autoridade maxima da

instituicao (reitor, diretor geral, superintendente geral, entre outros), no qual devem constar todos os membros nomeados e sua
ocupagao especifica.
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2.4 - Regimento interno do CEP

Elaborar o documento em conformidade com as normas vigentes da Conep, observando os aspectos a seguir:

Observar a correta designagéo do “participante de pesquisa”, bem como fazer referéncia a seguridade dos direitos e
deveres dos participantes de pesquisa e da comunidade cientifica;

Apresentara composigao do comité, que consta no ato de designagao e no formulério de solicitagao de registro/renovagéo;

Incluir a informac&o de que os membros dos CEP ndo poderdo ser remunerados no desempenho de suas tarefas.
Podem, entretanto, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagdo. E
imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de trabalho no CEP, de outras obrigagdes na instituicdo, dado o
carater de relevancia publica da fungo;

Inserir o tempo de mandato dos membros, do coordenador e do coordenador adjunto, que deve ser de trés anos, sendo
permitido a recondugéo, como esta previsto na Resolu¢do CNS n° 370/2007;

Definir no documento a forma de renovagao dos membros;

Na descrigdo do funcionamento do CEP, devem constar o local e o horario de funcionamento e de atendimento aos
pesquisadores e ao publico geral do CEP;

Contemplar a formag&o do quérum para iniciar uma sesséo e para deliberar (deve ser de mais de 50% de todos os
membros do CEP), bem como a forma de controle de presenga dos membros as reunioes;

Descrever 0 modo de operagao e a periodicidade das reunies deliberativas;

Definir o nimero maximo anual de auséncias justificadas dos membros. Lembramos que a Norma Operacional CNS n°
001/2013 ressalta que cabe ao CEP comunicar as situagdes de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar a
Conep as substituigdes efetuadas, justificando-as;

Inserir que em caso de recebimento de dendincias ou em situagdes de infragdes éticas, sobretudo as que impliquem
riscos aos participantes de pesquisa, os fatos deverao ser comunicados as instancias competentes para averiguacéo e,
quando couber, ao Ministério Publico;

Mencionar a realizagéo de programas de capacitagédo dos membros e da comunidade académica e de promog&o da
educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

Dispor sobre sigilo e confidencialidade, conforme define a Resolugédo CNS n° 466/2012: “o contetido tratado durante
todo o procedimento de analise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/Conep € de ordem estritamente sigilosa;
suas reunides serdo sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e da Conep e todos 0s funcionarios que terdo
acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunides, deverdo manter sigilo comprometendo-se, por declaragéo escrita,
Sob pena de responsabilidade’:
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+ Fixar tempo minimo de cinco anos para o arquivamento dos documentos administrativos e dos protocolos analisados
pelo CEP, ainda que digitalizados;

« Definir os prazos para analise dos protocolos de pesquisa, de acordo a Resolugdo CNS n° 466/2012, complementada
pela Norma Operacional CNS n° 001/2013, sendo: 10 dias para checagem documental e 10 dias para liberagéo do
parecer;

« Definir as categorias de avaliagdo dos protocolos em conformidade com a Norma Operacional CNS n° 001/2013, a
saber: aprovado; com pendéncia; ndo aprovado; arquivado; suspenso; e retirado.

2.5 - Indicagao de Representante(s) de Participantes de Pesquisa (RPPs) do CEP

Conforme a Resolugdo CNS n° 647/20, a indicagdo deve ser formalizada em carta datada, devidamente assinada pelo
representante legal da entidade indicante e direcionada & coordenagdo do CEP (quando a pessoa indicada for o préprio
representante legal da entidade indicante, deve-se anexar copia da ata da reunido em que foi realizada a deliberagéo pela
indicagéo). Ainda de acordo com a resolugao, a carta enviada ao CEP devera conter:

+ A descricao da entidade indicante e das agdes por ela realizadas nos 12 meses anteriores a data de indicacao.
« A descricdo do histérico de participagdo social e/ou comunitaria do RPP indicado.

+ Os meios de contato do RPP indicado.

Preferencialmente, a indicagéo do RPP deve ser realizada por conselho de politicas publicas de qualquer segmento. Caso néo
seja possivel, sera preciso observar algumas condigdes:

* Quando a indicagdo do RPP for realizada por Conselho de Salde, o indicado deve ser preferencialmente membro do
segmento dos usuarios.

+ Quando a entidade indicante do RPP nao for Conselho de Salde, o CEP deve comunicar formalmente ao Conselho
Municipal de Saude correspondente da sua localidade o nome e a entidade do RPP indicado.

+ Quando a indicagdo nao for realizada por conselho de politicas publicas, ela devera ser realizada por instancia colegiada
com atuag&o voltada para o controle social.

De acordo com o artigo 16 da Resolugéo CNS n° 647/20, todos os CEPs com até 14 membros deverdo possuir, no minimo, dois
RPPs em seu colegiado. Para os CEPs com um colegiado formado por um niimero superior a 14 membros, devera ser respeitada
a proporcionalidade de um RPP para cada sete membros (por exemplo: um CEP com 20 membros e que precise ampliar o
colegiado, devera preencher a vigésima primeira vaga com um RPP).

Para acessar as orientacdes e os modelos de documentos, acesse:
http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep
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2.6 - Descricao da instituicao requerente e comprovacgao dos requisitos minimos
Para descrever a instituicao requerente, os seguintes documentos devem ser organizados para envio:
+ Breve historico da instituicao;

+ Anexar copias de documentos atualizados que comprovem a regularizacédo da instituic&o junto aos 6rgdos competentes
e aautorizacdo para funcionamento de acordo com a sua miss&o [por exemplo, Ministério da Educagao (MEC), Ministério
da Saude (MS), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Receita Federal, ou outros];

« Ainstituicdo deve comprovar um dos requisitos abaixo:

- Aexisténcia de programa de pos-graduacdo credenciado na CAPES com a nota minima quatro, informando as
especificidades da instituicdo e das linhas de pesquisa a serem desenvolvidas;

- Aexisténcia de 30 profissionais de nivel superior em seu quadro efetivo, sendo, no minimo, 10 com titulagao de
doutorado e comprovada experiéncia em pesquisa nos ultimos trés anos. Aftitulago podera ser comprovada
por meio de planilha impressa em papel timbrado da instituicéo constando o nome do profissional e 0 enderego do
curriculo no Sistema Lattes (CNPQ), uma vez que a consulta sera feita também pela internet.

2.7 - Descri¢ao das condigoes minimas de funcionamento do CEP

Este documento de descricdo deve ser assinado pela autoridade maxima da instituicao, e nele devem estar descritos os elementos
que comprovem as condi¢des minimas para funcionamento de um CEP, tais como:

+ Localizagéo fisica exclusiva para o comité na instituicao;

- Horario de funcionamento e atendimento aos pesquisadores e publico geral do CEP;
+ Equipamento de informatica com acesso a Internet;

« NUmero de telefone e ramal exclusivo;

- E-mail institucional;

+ Mobiliario adequado, material de consumo, arquivo;

+ Funcionario administrativo exclusivo para as atividades do Comité.

Na Resolugdo CNS n° 370/2007, item 1. 1.1, vocé encontra essas condigdes descritas na integra. Para visualizar a resolucéo,
acesse:

http://conselho.saude.gov.br/\Web comissoes/conep/aquivos/Resolucao 370.pdf

DISQUE
& N Conselho Nacmnal SAUDE PP PATRIA AMADA
-7, @eonmsus LUNEP - & dE'Saride 136 ~* et BRASIL

HOSPIT
MOINHOS DE VENTO



PROJETO

Quallﬂcaééo

c e P S Renovagéo de resg:js;rg

Qualificagha dos Comiléa de Etica
om Pasquisa - Sistsma CEP/Conep

2.8 - Relatdrio semestral
Arenovagéo do CEP s6 seré realizada caso ndo haja débito de relatdrios no ultimo triénio junto & Conep.

Sao pré-requisitos para a renovagdo apresentar as condicdes de funcionamento do CEP, estabelecidas pelo item | 1.1 da
Resolugao CNS n° 370/2007, e ter, no minimo, 12 protocolos de pesquisa analisados por ano.

As orientagdes para elaboragdo do relatorio serdo apresentadas na unidade “Relatério semestrais”.
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Alteracoes de dados

3.1 - Documento de solicitagao

Elaborar documento administrativo formal solicitando a alteragéo de dados do CEP, com data atualizada e assinado, no minimo,
pela coordenagao do CEP, desde que acompanhado do ato de designagéo dos integrantes do CEP.

3.2 - Formulario

Para visualizar o Formulario para registro, renovagao e alteragdo de dados de CEP, que se encontra no site da Conep,
acesse:

http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep

Ao preenché-lo, atente para o campo “Tipo de solicitagao’, que deve estar de acordo com o tipo de solicitagdo que se deseja
realizar:

+ Alteragao de dados;
« Registro inicial;
. Renovago de registro.

Esse documento devera ser preenchido conforme as orientagdes a seguir:
- Composicéo do CEP:

« Deve ser composto por, no minimo, sete membros, incluindo, pelo menos, um representante de usuérios;

* Pelo menos 50% dos membros dever&o comprovar ter experiéncia em pesquisa, incluindo pessoas de ambos 0s
sexos, com carater multidisciplinar (ndo é permitido que mais da metade dos membros pertenca a uma mesma
categoria profissional);

« Descrever no formulario o nome de cada membro, se é titular ou suplente, género, formagéo profissional, area de
conhecimento e escolaridade;

- O formulario contém locais especificos para inserir dados da coordenagdo do CEP, representante(s) dos usuarios
e funcionario administrativo.

- Informar 0 endereco de maneira completa, especificando a localizagao precisa, incluindo prédio, n° do andar, n° da sala,
telefone exclusivo e correio eletrdnico (e-mail). Ou seja, os dados cadastrais do CEP ndo podem ser os mesmos da
instituicdo.

3.3 - Ato de designacao dos integrantes do CEP

Elaborar documento emitido em forma de portaria, edital ou ato administrativo, devidamente assinado pela autoridade maxima da
instituicdo (reitor, diretor geral, superintendente geral, entre outros), no qual devem constar todos os membros nomeados e sua
ocupagao especifica.
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Nao é necessario que o(s) nome(s) do(s) Representante(s) de Participantes de Pesquisa (RPPs) esteja(m) contido(s) no ato de
designacao formal da instituiao.

3.4 - Indicagao de Representante(s) de Participantes de Pesquisa (RPPs) do CEP
Conforme a Resolugdo CNS n° 647/20, a indicagéo deve ser formalizada em carta datada, devidamente assinada pelo
representante legal da entidade indicante e direcionada a coordenagéo do CEP (quando a pessoa indicada for o préprio
representante legal da entidade indicante, deve-se anexar copia da ata da reunido em que foi realizada a deliberagao pela
indicacdo). Ainda de acordo com a resolugéo, a carta enviada ao CEP devera conter:

« A descrigdo da entidade indicante e das ages por ela realizadas nos 12 meses anteriores a data de indicagéo.

« A descrigdo do histdrico de participacéo social e/ou comunitéria do RPP indicado.

+ Os meios de contato do RPP indicado.

Preferencialmente, a indicagéo do RPP deve ser realizada por conselho de politicas publicas de qualquer segmento. Caso nao
seja possivel, sera preciso observar algumas condigdes:

+ Quando a indicacdo do RPP for realizada por Conselho de Saude, o indicado deve ser preferencialmente membro do
segmento dos usuarios.

» Quando a entidade indicante do RPP n3o for Conselho de Saude, o CEP deve comunicar formalmente ao Conselho
Municipal de Saude correspondente da sua localidade o nome e a entidade do RPP indicado.

« Quando a indicagéo néo for realizada por conselho de politicas publicas, ela devera ser realizada por instancia colegiada
com atuacéo voltada para o controle social.

De acordo com o artigo 16 da Resolugdo CNS n° 647/20, todos os CEPs com até 14 membros deverao possuir, no minimo, dois
RPPs em seu colegiado. Para os CEPs com um colegiado formado por um numero superior a 14 membros, devera ser respeitada
a proporcionalidade de um RPP para cada sete membros (por exemplo: um CEP com 20 membros e que precise ampliar o
colegiado, devera preencher a vigésima primeira vaga com um RPP).

Para acessar as orientacdes e os modelos de documentos, acesse:

http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep
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Orientacgoes para elaboracao do relatoério

Relatorios devem ser enviados no primeiro bimestre apos o semestre de referéncia. Por exemplo, o relatério referente a 2019/1
deve ser enviado nos meses de julho a agosto de 2019.

REUNIOES

Informar o nimero e a periodicidade de reunides ordinarias e extraordinarias realizadas durante o semestre, descrever como
funciona a dindmica das reunides e informar o percentual geral da presenca dos membros nas reunides que ocorreram no
semestre. Informar se a demanda de protocolos esta vinculada a instituicao efou a outra instituigdo. Descrever o tempo médio
que foi utilizado para analise dos protocolos. Baseado na Plataforma Brasil, informar o tempo médio de tramitagéo dos protocolos.

Exemplo:

Descrigao:

No referido semestre, ocorreram 12 reuniées ordinarias e duas reunides extraordinarias, com periodicidade quinzenal. As
reunides iniciaram as 8h e tiveram duragéo de duas horas. Foram confidenciais e ocorreram na sala de reunides. As dindmicas
das reunides ocorreram de acordo com a seguinte sistematica:

« Abertura dos trabalhos, assuntos de ordem geral, comunicagédo de fatos relevantes, espago para consideragdes dos
participantes e estimativa de tempo programado para a reunido;

- Apresentacéo e discussao dos assuntos em pauta;

- Relatoria, discusséo e apreciacdo dos projetos avaliados pelo relator (previamente a data da reunido, os projetos séo
distribuidos para o relator);

- Apresentacdo, discussdo e apreciagdo dos documentos adicionais do protocolo quando indicados pelo relator ou
coordenador (por exemplo, resposta de pareceres, emendas ao protocolo de estudo clinico, nova vers@o de Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e outros documentos).

No periodo analisado, atingimos o quérum minimo em 100% das reunides. A demanda de protocolos no periodo analisado foi
oriunda de projetos vinculados a nossa instituicao, projetos das residéncias médicas e multiprofissional, projetos institucionais,
estudos clinicos patrocinados e aqueles oriundos de outras instituicdes envolvidas. O tempo médio dedicado a analise dos
protocolos foi de duas horas por reuniao.

O tempo médio de tramitagéo foi de 25 dias, segundo informagao contida na Plataforma Brasil.

ESTRUTURA E FUNCIONAMENTO

Informar se houve ou ndo modificagdes das condigdes minimas de funcionamento informadas no momento do registro inicial ou
da renovagdo do CEP. Descrever a composi¢do multi e transdisciplinar, quem é o representante de usuarios, se o funcionario

administrativo € exclusivo para as atividades do CEP, etc. Escrever aqui 0 nimero de membros de acordo com o descrito em
resolucao.
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Exemplo:

Este CEP é composto por uma sala de reunides, sendo este espago exclusivo para o Comité. Conta com um funcionério
administrativo exclusivamente para as atividades do CEP. O seguinte mobiliério pode ser encontrado na Secretaria: duas mesas,
gaveteiros com chaves, dois computadores com monitores de tela plana e sistema operacional Windows 10, pacote Office verséo
2017 e com acesso a internet banda larga 3 e Wi-Fi, duas impressoras coloridas com scanner, dois armarios com chave, mesa
de reunido com espago para até 12 lugares, aparelho telefénico com ramal, ar-condicionado central.

A composigao do Colegiado do CEP é multi e transdisciplinar, com colaboragéo de profissionais de diversas areas, sobretudo da
area da saude, consistindo em:

X membros do Colegiado:

1 coordenador;

1 coordenador adjunto;

X membros relatores;

X representantes dos usuarios.

De acordo com a &rea, séo distribuidos em:
Medicina (X%);

Enfermagem (X%);

Biologia (X%);

Biomedicina (X%);

Estatistica (X%);

Historia (X%);

Administragao (X%);

Direito (X%);

Representantes dos usuarios (X%).

De acordo com 0 sexo:
X% feminino;
X% masculino.

Também € possivel dispor essas informagdes em formato de tabela.

Composicao multi e transdisciplinar:

Nome Profissaolespecialidade Titulagao

Representantes dos usuarios:

Nome Profissaolespecialidade Titulagao

O horario de atendimento do CEP ¢ de segunda a sexta-feira, das 8h as 17h.
O CEP tem sala de atendimento exclusiva com telefone (XX) XXXXXXXX.
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ACOMPANHAMENTO DO DESENVOLVIMENTO DOS PROJETOS DE PESQUISA

Informar as medidas que foram tomadas quanto a relatorios dos pesquisadores, notificagdes de eventos adversos e a respeito de
instauragdes de sindicancias em caso de denuncias e irregularidades.

Exemplo:
O CEP atuou na exigéncia do encaminhamento dos relatérios, principalmente nas oportunidades em que o pesquisador contatou
este CEP para possiveis deliberacdes ou alteracdes no seu estudo. Todos os relatérios encaminhados foram analisados e as
informagdes foram atualizadas no nosso sistema. Os pesquisadores também s&o cobrados pela entrega dos relatdrios através
de e-mail.

Este CEP recebe as notificagdes dos eventos adversos e emite ciéncia através da Plataforma Brasil. Além de controlar os
relatorios periddicos dos pesquisadores e receber notificagdes de eventos adversos, o CEP também recebe denuncias e
reclamagdes referentes as pesquisas previamente aprovadas pelo Comité. Porém, no periodo analisado, ndo houve instauragéo
de sindicéncias.

PAPEL CONSULTIVO E EDUCATIVO DO CEP

Descrever de que forma o CEP divulga as orientagfes e os materiais consultivos aos pesquisadores. Informar se houve atividades
educativas para os membros do CEP e a comunidade cientifica. Descrever a metodologia utilizada nessas atividades. Informar se
houve atividades educativas para os participantes de pesquisa e para a comunidade em geral. Descrever a metodologia utilizada
nessas atividades. Informar se houve reunido com outro CEP ou qualquer tipo de atividade. Informar se algum membro do CEP
participou de algum tipo de evento (incluir a data e o tema principal).

Orientacdo fornecida e material consultivo disponibilizado a pesquisadores:

Exemplo: 0 CEP possuiumapéaginaeletronica, hospedada na paginade Ensino e Pesquisada instituigao, na qual os pesquisadores
acessam informagdes sobre o calendario das reuniées do comité, normas e documentos para submissao de projetos, roteiro para
redagdo de projetos de pesquisa, regimento e nominata do CEP. Além disso, ha informagdes sobre a Plataforma Brasil e as
principais resolugdes do Conselho Nacional de Saude. Realizagao de reunides com os pesquisadores para consultoria sobre 0s
projetos de pesquisa, pareceres emitidos e fluxo de submisséo na Plataforma Brasil também estéo disponiveis.

Atividades educativas internas para membros do CEP e comunidade cientifica:

Exemplo:

Membros do CEP: nao ocorreram atividades de educagao continuada no segundo semestre.

Comunidade cientifica: no primeiro semestre, membros do CEP participaram do Seminario da Residéncia em Saude, no qual
proferiram palestras sobre aspectos éticos, métodos quantitativos/qualitativos e processo de submisséo do projeto de pesquisa
na Plataforma Brasil.
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Atividades educativas para participantes de pesquisa e comunidade em geral:

Exemplo: durante o semestre, foram realizados dois eventos de capacitagéo para participantes de pesquisa, nos quais foi
abordado o assunto “processo de submissao do projeto de pesquisa na Plataforma Brasil’. As oficinas tiveram carater
pratico, em que os pesquisadores acessaram a Plataforma Brasil e fizeram simulagdes.

Reunides com outros CEPs:

Exemplo: ndo ocorreram atividades com outros CEPs.

Participacdo dos membros em eventos, foruns, seminarios, mesas-redondas, etc.:

Exemplo: participagdo do colegiado do CEP nas atividades e reunies do Comité de Bioética realizadas em setembro de 2018

no estado de Santa Catarina.

Elaborar um quadro-resumo contendo nimero de reunides e numero de protocolos de pesquisa e de desenvolvimento de

biobancos, se for 0 caso, analisados pelo CEP.

N° PB e nome do CEP:

N° de reunides realizadas no periodo (ordinarias e extraordinarias):

PROTOCOLOS DE PESQUISA COM SERES HUMANOS

N° de protocolos por categoria

APROVADO NAO APROVADO COM PENDENCIA

RETIRADO

SUSPENSO

TOTAL GERAL:
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