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l. Registro Inicial e Il. Renovag¢ao do Registro

DOCUMENTOS NECESSARIOS

Carta de solicitacao

Formulario de registro do CEP

Ato de designacao

Regimento interno

Carta de indicacao de Representante de Usuarios

Descricao da Instituicao requerente e comprovacao de
requisitos minimos (CAPES ou 10 Doutores)

Condicoes minimas de funcionamento do CEP

Relatdrio semestral (somente para Renovagao)
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Cont. Docs. para registro inicial ou renova¢do de CEP

1. Carta de solicitacao

v’ Para o registro ou renovacdo, este documento deverd ser
assinado pela autoridade maxima da Instituicao mantenedora
do CEP (Reitor, Diretor, Presidente etc.).

(Resolucdo CNS n2 370/07,item 1.1)




Cont. Docs. para registro inicial ou renovagéo de CEP

2. Formulario de Registro do CEP

Devera seguir modelo padrao disponivel na pagina da Conep:
http://conselho.saude.gov.br/web comissoes/conep/aquivos/ce
p/procedimentos2.html.

v" O CEP serd composto por, no minimo, 7 (sete) membros, com
participacao de homens e mulheres, dentre os quais, pelo
menos um (a) representante de usuarios. No minimo 50% dos
membros devera ter comprovada experiéncia em pesquisa.

v' Os dados cadastrais do CEP n3o podem ser os mesmo da
instituicao mantenedora. Assim, o endereco deve ser
informado de maneira completa, especificado a localizacao
precisa do CEP, tais como prédio, n2 andar, n? sala, telefone
exclusivo e correio eletrénico (e-mail);

CONEP



http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/cep/procedimentos2.html

Cont. Formuldrio de Registro do CEP

v' O CEP devera ter carater multidisciplinar, ndo devendo mais
que metade de seus membros pertencer a mesma categoria
profissional.

v’ Devera ter um (a) funcionario (a) administrativo designado e
exclusivo para as atividades do CEP, nao podendo ser membro
do comité. O formulario contém um local especifico para a
indicacao do funcionario administrativo, que é responsavel
pelo atendimento aos pesquisadores, demais interlocutores e
recebimento de protocolos de pesquisa, com local e horario
fixo divulgado dentro da instituicao, bem como aos
coordenadores do CEP.
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CONEP

COMISSAD NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA — CONEP
CONSELHO NACIONAL DE SAUDE — CNS
MINISTERIO DA SAUDE — MS

FORMULARIO

Tipo de solicitacdo: Ezcolher um item

DADOS DA INSTITUICAD MANTENEDORA

Mome da mstltun;al:u Cligue
Endereco: Cligus agui para d rENtO.
Cidade: Cligues agui parz t'g".s-' texto. UF Escolher um item
Mome da autoridade madxima: Cligus 'g t

E-mail: _'“:;“ para digi

Loy CEP[correios): Cligue agui para digitar texts

m

TE| Cligue agui para
Matureza juridica: Esc
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Mome completo do CEP: Cligue agui para digitar texto.
Endereco do CEP: Cligus Eﬁu' para

Cidade: Cligue agui para digitar te
E-mail do CEP: Cligue agui pare t'g".z-' texto. Tel.: Cligue a
Horario de atendimento do CEP: Cligue aqui pare digitar texto.

Dias de atendimento do CEP: Clique agui para digitar texto
Mome dola) funciondriola) administrativola): Cligue agui para dgitar texte

CONSTITUICAD DO CEP

MOME fimdoaivs mertzmatodn) = mem—wez #= | Titular | GEnero | Formacdo Profissional Area de Escolaridade
e Suplems conhecimeno
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DADOS DO[A) REPRESENTANTE DE USUARIOS E DA ENTIDADE
Mome completo dola) representante de usuarios: Cligue agui para digitar texto.
Endereco: Cligus agui para digitar texto.
Cidade: Cligue agui para digitar texto. UF. Escolherum item. CEP{oorrios): Cligue agui pare digitar texto.
E-mail: Cligue agui para digitar texto. Tel.: Cligue agui para digitar texto.

Instituicdo/Entidade que indicou g{a) representante: Cligue aoui para digi@ar texto.

Endereco: Cligus agui para digitar texto.

Cidade: Clique aqui para digitar texto. UF: Escolherum item. CEP|oorreios): Cligue agui para digitar texto.
E-mail: Cligue agui para digitar texto. Tel.: Cligue agui para digitar texto.

COMTATOS D& CDDRDEMM;ED DO CEP
Mome dola) coordenador{a) 1: Cligue agui para digitar texto.
E-mail: Cligue agui para digitar texto. Tel.: Cligue agui para digitar texto.

Mome dala) coordenador(a) 2{vice): Cligus agui para digitar texto.
E-mail: Cligue agui para digitar texto. Tel.: Cligue agui para digitar texto.

INSTITUICOES VINCULADAS
Mome da instituicdo: Cligue agui para digitar texto.
Endereco: Cligue agui para digitar texto.

Cidade: Cligue agui para digitar texto. UF: Escolherum item. CEP{oorreios): Cligue agui para digitar texto.
E-mail: Cligue agui para digitar texto. Tel.: Clique agui para digitar texto.
bbservagbes:

1— O presente formulario devers ser totzalmente preenchido.

2 — Caso o Comité de Etica necessite adicionar mais membros na compaosicao do CEP, favor utilizar o recurso CTRL+ C e
CTRL+ W para manter 25 propriedades ds lists suspensa.

3 — Caso o Comité de Etica necessite adicionarinstituiches vinculadas a0 CEP, favor utilizar o recurso CTRL+ Ce CTRL+V para
manter s propriedades dz lista suspensa.

4 — O formulério devera estar em consonincia & portaria/sto de designagio.

L — Em caso de duvida entre em contato pelo e-mail: conep.cep@ssuds.gov.br

CONEP PLALAroamA

Aplicativo da CONEP
Aisponived na Play Store © Apple Store

Ey@
= aaay




3. Ato de Designacao
v' Os nomes contidos no Ato de Designacdo devem contemplar
os mesmos do Formulario. Ressaltamos que ambos serao

comparados.

v' E recomendavel, sempre que possivel, fazer um Unico
documento incluindo todas as pessoas que compde o quadro

de membros do CEP, ordenando conforme formulario.

v Ato de Desighacdo com nomes de pessoas que ja ndo fazem

parte do quadro de membros do CEP nao serao aceitos.
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Cont. Docs. para registro inicial ou renovagéo de CEP

4. Regimento Interno

Devera ser enviada copia do Regimento aprovado e Ata de
reuniao do pleno do CEP, abordando:

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

v" NUumero e periodicidade das reunides. NiUmero maximo anual
de auséncias justificadas dos membros.

v Forma de controle das presencas e auséncias de membros.

v’ deve contemplar, de forma clara, a formacdo do quérum para
iniciar sessao e para deliberar deve ser de pelo menos 50%
mais um de todos os membros do CEP, bem como a forma do
controle de presencas desses as reunioes

CONEP PLACAFORMA
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Cont. Regimento Interno ... Docs. para registro e renovag@o

v’ Local e horério de atendimento ao publico e aos pesquisadores.

v Inserir o tempo de mandato dos membros, do coordenador e do
vice coordenador que deve ser de trés anos, sendo permitida a
reconducao;

v' Enquadramento da analise ética dos projetos dentro das categorias
indicadas na Norma Operacional CNS n2 001/2013.

v’ Dispor sobre sigilo e confidencialidade, conforme define a
Resolucdo CNS n? 466/12;

v’ Informac3o sobre capacitacdo dos membros;

v’ Os prazos para andlise dos protocolos de pesquisa, de acordo com o
contido na Resolucdao CNS n? 466/12 e Norma Operacional n2
001/13 - 10 dias para checagem documental e 30 dias para liberar o
parecer;
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v Definir no texto o numero maximo anual de auséncias
justificadas dos membros. Norma Operacional n? 001/13,
ressalta que “ao CEP cabe comunicar as situacoes de vacancia ou
afastamento de membros e encaminhar a Conep as
substituicoes efetivadas, justificando-as”;

v'0Os membros dos CEP n3o poderdo ser remunerados no
desempenho de sua tarefa, podendo receber ressarcimento de
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao,
sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de
seu trabalho nos CEP de outras obrigacdes na instituicao, dado o
carater de relevancia publica da funcao;

v’ Ao receber denuncias ou perceber situacdes de infracdes éticas,
sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de
pesquisa, os fatos deverao ser comunicados as instancias
competentes para averiguacao e, quando couber, ao Ministério
Publico;
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Cont. Docs. para registro inicial ou renovag¢éo de CEP

5. Indicacao de Representante de Usuarios

v A indicacdo deve ser, preferencialmente, pelo Conselho
Estadual ou Municipal de Saude. Também podera indicar as
entidades representativas de um segmento e/ou portadores
de patologias e deficiéncias.

v’ A carta de indicacdo da entidade representativa devera conter
uma descricao sucinta da Entidade que indica.

v’ Este documento deverd estar assinado pela autoridade
maxima da Entidade que indica e com data do ano vigente.

(Res. CNS ne. 240/1997)
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Cont. Docs. para registro inicial ou renovag¢éo de CEP

6. Descricao da Instituicao e requisitos minimos

O documento deve conter breve descricao da Instituicao, além
de comprovar:

v’ Regularizacdo junto aos orgdos competentes e autorizacdo
para funcionar de acordo com a sua missao.

** E, adicionalmente, comprovar um dos requisitos abaixo:

v’ Existéncia de programa de pds-graduacdo credenciado na
CAPES com a nota minima 4 (quatro) ou existéncia em seu
qguadro efetivo de membros, no minimo 10 doutores.

** Observar requisitos minimos descritos na Resolucdo CNS N@
370/07.
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Cont. Docs. para registro inicial ou renovagéo de CEP

7. Descricao das condicoes de funcionamento do
CEP

v" O documento com a descricdo requerida deverd elucidar com
detalhes os recursos que foram colocados a disposicao pela
instituicao para a instalacao do CEP.

v’ Poderd ser anexadas fotos e outros documentos, devendo
conter (Resolucao CNS N2 370/07, item 1.1.1):

v’ Espaco fisico exclusivo para abrigar: secretaria, espaco para
reunioes, armario com chave e material consumo todos de
uso exclusivo do CEP.




Cont. Docs. para registro inicial ou renovag¢do de CEP

v Funciondrio administrativo exclusivo para as atividades do
comité.

v’ Este documento devera estar assinado pela autoridade
maxima da Instituicao e clareza sobre o compromisso com a
exclusividade (espaco fisico, funcionario administrativo e
equipamentos).

Aplicativo da CONEP
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CEP com infraestruturas inadequadas

Comité de Etica
funcionando junto
com Comité de
animais

Arquivo exposto
e sem chave!

Aplicativo da CONEP
Aisponived na Play Store © Apple Store
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Comité de Etica
funcionando no
mesmo local que o
Departamento de
Pesquisa.

Cont. CEP com infraestruturas inadequadas

Comité de Etica
funcionando junto
com outro setor
administrativo. A
sala devera ser
DEHER

Aplicativo da CONEP
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Cont. Docs. para registro inicial ou renovag¢éo de CEP

8. Relatdrios

v Os relatdrios semestrais devem conter uma parte qualitativa e uma parte
quantitativa.

v" O relatdrio quantitativo deve indicar o nimero projetos analisados pelo
CEP, e ndo apenas o numero de pareceres emitidos.

v" No periodo de mandato (3 anos) o CEP deverd analisar no minimo 36
projetos de pesquisa.

v" A renovacdo so sera realizada se ndo houver pendéncia de relatdrios dos
3 anos anteriores;.

v" Devem conter informacdo qualitativa e quantitativa e serem enviados para
a CONEP no primeiro bimestre de cada periodo, descrevendo as
atividades desenvolvidas, conforme orientacao da pagina eletrénica da
CONEP.

Aplicativo da CONEP
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lll. Elaborac¢ao de Relatorio

O relatdrio qualitativo deve informar:

I. Dinamicas interna das Reunioes do CEP:

v Periodicidade das reunides; percentual de presenca de membros; média de tempo de
tramitacao de projetos.

Il. Estrutura e funcionamento:
v' Condicdo e possiveis precariedades do espaco fisico do CEP; composicdo do colegiado do
CEP (multi e transdisciplinar); horario definido para funcionamento da secretaria do CEP.

lll. Acompanhamento do desenvolvimento dos projetos de Pesquisa:
v" Relatérios dos pesquisadores; notificacdo de eventos adversos; instauracdo de
sindicancias em caso de denuncias de irregularidades.

IV. Papel Consultivo e Educativo do CEP: (relacionar os eventos)

v' Atividades educativas internas aos membros do CEP e a comunidade cientifica; atividades
educativas para participantes da pesquisa e comunidade em geral; participacao dos
membros em eventos, foruns, seminarios, mesas redondas.




IV. Alteracao de Dados

Procedimento pelo qual o Comité atualiza seus dados junto a Conep
referente a qualquer modificacao ocorrida:

» alteracao na composicao dos membros;
» alteracao de coordenador ou vice coordenador;
» alteracao de funciondario administrativo;

» alteragdo do enderego/telefone/e-mail e nome do CEP;
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Cont. IV Altera¢do de dados

Documentacao necessaria para alteracao de dados
Carta solicitando a alteracao de dados: pode ser assinada pelo
coordenador (a) da Instituicao e informar a alteracao que esta

sendo solicitada.

Formulario de Registro, marcando a opcao “alteracao de
dados”.

Ato de designacao.

Carta do representante de usuario (se for o caso).
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LISTA DE DOCUMENTACAO OBRIGATORIA

Registro, Renovac¢ao e Alteracao de dados

Registro | Renovagao | Alteragao

Item Documentacgao necessaria inicial do registro | de dados
1 |Carta de solicitagao v v v
2 |Formulario de registro do CEP v v v
3 |3.Ato de designacao v v v
4 |Regimento interno v v
5 |Carta deindicacdao de Representante de Usuarios 4 v 4

Descricao da Instituicao requerente e
6 |comprovacao de requisitos minimos (CAPES ou v v
10 Doutores)

7 |Condicdes minimas de funcionamento do CEP 4 4

8 |Relatério semestral™ v

* Qualitativo e quantitativo
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V. INDICACAO DE PROTOCOLOS DE PESQUISA

» A indicagdo, realizada pela Assessoria de CEP, ocorre quando:

v O pesquisador responsavel se vincula a uma Instituicdo
Proponente que nao possui Comité de Etica.

v' O pesquisador responsavel ndo se vincula a uma Instituicdo
Proponente.
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VI. Notificagdao de Irregularidades/Dentincias

> Partes relacionadas:

v’ Relacionadas ao CEP: tramitacdo de projetos, emissdo de parecer,
situacao inadequada de funcionamento, etc.

v’ Relacionadas ao pesquisador e ao andamento da pesquisa: ndo
atendimento das garantias dos participantes, medicacao pos
estudo, etc.

» A Resolucao CNS n? 466/2012 (X.1, 3, e) recomenda requerer a
instauracdo de apuracdo a direcdo da Instituicdo e/ou
organizacao, ou ao orgao publico competente, quaisquer tipo de
denuncias.
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Cont. VI. Denuncias

» 0 encaminhamento da Conep resultarda em:

v’ Carta ao Comité e/ou a Instituic3o.

v’ Visita de Inspecdo (possivel suspensdo ou cancelamento CEP).
v Pedido de Esclarecimento (e-mail ou carta).

> Recebimento de dentncia:

v' E-mail — conep.denuncia@saude.gov.br

v’ Fisico - SRTVN =VIA W 5 NORTE - LOTE D, EDIFICIO PO 700, 32 ANDAR
— ALA NORTE. ASA NORTE — BRASILIA DF - CEP: 70.719.040.
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VII. Visita de Inspec¢ao

» Poderdo ser realizadas inspecdes locais aos Comités a qualquer
tempo e sem aviso prévio, nas seguintes hipoteses:

v' Mediante solicitacdo de recredenciamento;

v’ Situacdes de notificacdes de irregularidades e denuncias;
v’ Irregularidades nos pareceres enviados a Conep;

v’ Dificuldades manifestas pelo préprio CEP;

v' Demandas surgidas junto a comunidade local.

> Pés-Visita:
v’ Elaborac3o do relatério;
v’ Elaboracdo da Carta com o(s) respectivo(s) encaminhamento(s).

(NP CNS n2 006/2009, item 3)
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VIl .Treinamentos

| Més | Cidadesede | UFparticipantes |
Marco Brasilia DF, GO e MG (parcial)

Abril Manaus AM, AP, RO, RR

Maio Cuiab3 MT e MS
m Belo Horizonte MG

Ribeirao Preto SP

Jodo Pessoa PB, PE, AL e SE
m Joinville SCe PR

Vitéria ESeRJ
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ORIENTACOES GERAIS

http://conselho.saude.gov.br/web comissoes/conep/index.html



http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.html

Resolucbes
Resclucbes

Plataforma Brasil
Plotaformo
ﬁﬂrnﬂ

SISMEP

Material para multiplicadores

CEP
Registro, renovacao, alteragdao de dados e redacdo de relatdrios
semestrais

Protocolo de Pesquisa

Mapa CEFPs

Documentos para Inclusdo, Exclusdo e Alteragac de Centro
Coordenador; Transferéncia de Local de Estudo; Alteragaoc de
Investigador; Cancelamento; Suspensdac e Encerramento
Lista de checagem- Resposta/Recurso

Modelo Relatdrio de Suspensdao do Estudo

Modelo Relatdrio Final - Encerramento do Estudo
Documentos para apresentacdo de projetos emn pesquisa
Central de Suporte da Plataforma Brasil

Roteiro de Parecer Consubstanciado

Materiais Educativos
Folder ‘..-"Dlutéu:ios
Cadernos de Etica em Pesqguisa

Perguntas e Respostas
Perguntas e Respostas - Frequentes

Eventos
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conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/cep/procedimentos2.htmi

: Comité de Etica em Pesquisa - CEP : Registro, Renovacdo, Alteracdo de dados e Redacdo de relatérios
i semestrais

1. Resclugdes e Normas:

Resolucdo CHNS n® 240/1997

Resolucdo CNS n® 370/2007

Morma de Procedimento CNS n© 003/2007

Resolugdo CNS n? 466,/2012

Morma Operacional CNS n® 001/2013

. Formulario para Registro, Renovacdo e Alteracdo de dados de CEP.

2.1 Modelo de Carta de Indicacao de Usuario

3. Orientacdes gerais:

3.1 - Registro

3.2 - Renovacao

3.3 - Alteracdo de dados

3.4 - Redacdo de relatérios semestrais

R R R R SR SRR E SRR E RSP R R R PR APPSR PRSP RS RS RS S SS RIS

Duavidas adicionais sobre o assunto, poderdo ser enviadas para: conep.cep@saude.gov.br
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Suporte

conep.cep@saude.gov.br

Assuntos que podem ser consultados por esse e-mail:

** Atribuicao de perfil de coordenador;

L)

L)

** Renovacao, Registro Inicial, Alteracao de Dados;

L)

» Relatorios Semestrais;

L)

L)

* Denuncias.

1)
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mailto:Conep.cep@saude.gov.br

Cont. Suporte

Assuntos que podem ser resolvidos por esse e-mail:

conep.indicacao@saude.gov.br

¢ Nova indicacdo de CEP;

+** Sugestdo de CEP para indicacao;

+* Solicitacdo de retirada de protocolo de pesquisa.



mailto:Conep.cep@saude.gov.br

Cont. Suporte

Assuntos que podem ser resolvidos por esse e-mail:

conep.treina.insp@saude.gov.br

*** Treinamentos (solicitacdao de treinamento, slides e
outros);

¢ Visitas de inspecdo.
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Aphcatlvo da CONEP

Obrigado pela atencdo!



