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SISTEMA CEP/CONEP

Juntos, com ética e com respeito
a dignhidade da pessoa humana.

O Comité de Etica em Pesquisa da AJES - CEP/AJES
foi aprovado pela Comiss&o Nacional de Etica em
Pesquisa - CONEP em reunidao de julho de 2016
| (Carta Circular n° 159/2016/CONEP/CNS/GB/MS, de
- = 27 de julho de 2016)




SISTEMA CEP/CONEP

O QUE E?

* Trata-se de uma instdncia colegiada;

Juntos, com ética e com respeito
a dignidade da pessoa humana.

* Criada no ambito do Ministério da Saude, pelo Conselho Nacional de
Saude (CNS), através da resolugdo 196/96;

« E formada pela CONEP (Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa) e
pelos CEPs (Comités de Etica em Pesquisa) acreditados em todo o
territorio nacional;

 Composicao multi e transdisciplinar, contanto com representantes
da comunidade cientifica, conselheiros do seguimento de

trabalhadores e de usuarios.



SISTEMA CEP/CONEP

Juntos, com ética e com respeito
a dignidade da pessoa humana.

PRA QUE SERVE?

* Espaco democratico, de natureza consultiva, educativa e
formuladora de diretrizes e estratégias, acerca das praticas de

pesquisa realizadas na sociedade brasileira.

* Devido a esse perfil o sistema oportuniza:
* A reflexao;
* A ampla discussao sobre os diferentes modos de se fazer
pesquisas;

* Controle social das pesquisas realizadas no Brasil.



SISTEMA CEP/CONEP

Juntos, com ética e com respeito
a dignidade da pessoa humana.

ATUALMENTE

O SISTEMA CEP/CONEP é independente de influéncias

corporativas e institucionais — o que foi ameacado pelo Projeto

de Lei — PL200

PL200 - Previa extin¢do
do atual sistema de andlise
ética; passava o controle
social das pesquisas
realizadas no pais para as
inddstrias e afins.



SISTEMA CEP/CONEP

Juntos, com ética e com respeito
a dignidade da pessoa humana.

Por que o Sistema CEP/CONEP foi criado?

Pela urgéncia na atencao a questdoes éticas as pesquisas,

principalmente devido aos:

* Abusos em pesquisas sobre Sifilis no inicio do séc. XX
 Abusos nas pesquisas com seres humanos cometidos na 22

guerra mundial




SISTEMA CEP/CONEP

FUNCAO CEP/CONEP

e Salvaguardar a participacao dos participantes dentro da pesquisa

DESAFIOS CEP/CONEP

* Enfatizar e exercer sua funcao educativa e consultiva

* Fomentar na comunidade cientifica o dever pela eticidade nas

pesquisas, de modo simples, amplo e irrestrito



SISTEMA CEP/CONEP

“Desacertos”

* Dificuldade na composicao e na continuidade das gestoes

colegiadas

COMUNIDADE

ACADEMICA
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SISTEMA CEP/CONEP

Resolucbes que orientam o CEP

* CNS 196/96 — CRIA O SISTEMA CEP/CONEP NO BRASIL




SISTEMA CEP/CONEP

Juntos, com ética e com respeito
a dignidade da pessoa humana.

Resolucdes que orientam o CEP

CNS 466/12

* Define diretrizes mais precisas acerca da bioética — ética na pesquisa
com seres humanos;

e Salvaguardar o respeito ao participante;

e Altera o termo “sujeito” por “participantes” da pesquisa;

» Efetiva os beneficios da pesquisa e sua relevancia social;

* Adverte para os riscos relativos a participacao na pesquisa, mesmo
gue minimos;

e Afirma a autonomia do Sistema CEP/CONEP



SISTEMA CEP/CONEP

Resolucdes que orientam o CEP

CNS 510/16

 Complementar da resolucao 466/12

Atende as pesquisas na area das ciéncias
humanas e sociais dada suas
especificidades




SISTEMA CEP/CONEP

Juntos, com ética e com respeito

RESOIucaeS que Orientam [0 CEP a dignidade da pessoa humana.

CNS 510/16 — POR QUE FOI NECESSARIA A CRIACAO?

 Por que historicamente as diretrizes que orientam o trabalho do

CEP foram elaboradas tendo em vista a pesquisa biomédica.

Sendo assim, a res. 510/16 nasce da urgéncia de se pensar
esses outros modos de fazer ciéncia,, onde se reconhece

outras diferentes formas de se fazer pesquisa e de se

mobilizar o encontro investigativo



SISTEMA CEP/CONEP

Resolucdes que orientam o CEP

CNS 580/18

Trata de aspectos éticos das pesquisas com
seres humanos em instituicoes do SUS
(como uso de material biolégico humano e
procedimentos no trato entre
pesquisadores e pacientes/participantes).




SISTEMA CEP/CONEP

Juntos, com ética e com respeito
a dignidade da pessoa humana.

Como submeter um protocolo de
pesquisa ao Sistema CEP/ CONEP?
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SISTEMA CEP/CONEP

Juntos, com ética e com respeito
a dignidade da pessoa humana.

Documentos obrigatorios para submisséo na Plataforma
Brasil

R N

AN

<

L A SN

Oficio de encaminhamento a Coordenacdo do CEP/AIJES;
Folha de Rosto CONEP;
Projeto de Pesquisa;

Declaragdo do Pesquisador Responsavel, comprometendo-se a observar a Resolu¢do CNS n- 466/2012
em todas as fases de sua pesquisa, incluindo o envio de relatdrios anuais e de relatdrio final;
Declaracdo de infraestrutura;

Declaracdo de Responsabilidade do Patrocinador (quando houver);

Declaragdo individual do(s) pesquisador(es) participante(s) concordando em colaborar na pesquisa;
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE;

Termo de Assentimento (quando houver);

Instrumento de coleta (incluir ao projeto);

Orcamento detalhado;

Cronograma (incluir ao projeto)

Cdpia do curriculo LATTES do pesquisador responsavel e de toda a equipe;

Termo de compromisso de todas as instituicGes envolvidas no estudo;

Documento de aprovacdo da pesquisa no pais de origem (quando for o caso).
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Juntos, com ética e com respeito
a dignidade da pessoa humana.

Informacdes Basicas da Pesquisa (IBPs)

e Documento formado durante a submissao do protocolo de

pesquisa;

 Nas IBPs deve-se designar a instituicao, na qual sera realizada a

pesquisa

ATENCAO:

- DEVE-SE INFORMAR TODA E QUALQUER ALTERACAO NA
PESQUISA ATRAVES DE EMENDAS




SISTEMA CEP/CONEP

Juntos, com ética e com respeito
a dignidade da pessoa humana.

Atribuicdes do CEP apos submissdo do protocolo de pesquisa
no Sistema

 Recepcao e validacao documental,;

* Aceitacao do protocolo de pesquisa para analise;

* Designacao de um relator (até 10 dias da data de submissao);
 Apreciacao dos pareceres nas reunides mensais do colegiado do

CEP (até 60 dias da data de submissao)
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» INICIO

» APRESENTACAO A AJES deu um passo importante na area de pesquisa com a criacéo do seu Comité de Etica em
. Pesquisa — CEP/AJES, aprovado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP do

» HISTORICO Ministério da Saude.

» MEMBROS A aceitacio do registro do Comité de Etica em Pesquisa da Associacio Juinense de Ensino

Superior do Vale do Juruena — AJES ocorreu no dia 27 de Julho de 20186, e é valido por 03 anos.

» HEGIMENTO INTERNO DO CERIAJES A partir de entdo, toda pesquisa que envolva pessoas, realizada por pesquisadores pertencentes

» CALENDARIO aos quadros da AJES, e mesmo de outras instituigies de ensino de toda a regido, deverd ser
submetida a anilise do CEP/AJES, por intermédio da Plataforma Brasil: http://aplicacac.saude.gov.br
» LEGISLA[;B.[] /plataformabrasil/login.jsf;jsessionid=8D981713F6675SEAESEBEF27CADF13EF1.5erver-plataformabrasil-srvjpdf132

» PESQUISA EM TERRAS INDIGENAS O Comité encontra-se constituido nos termos das disposicies emanadas do Conselho Nacional
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