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1. Introducéo

Artigo 1°- O Comité de Etica em Pesquisa da Associacdo de Assisténcia a Crianca Deficiente
(CEP-AACD) é uma instancia colegiada com abrangéncia institucional, de natureza consultiva,
deliberativa, no ambito da emissdo de pareceres sobre protocolos de pesquisas, educativa,
auténoma, vinculada & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). E constituido nos
termos da Resolugdo n° 466 de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude e suas
complementares, Normatizada pela Norma Operacional 001/2013. Este documento foi aprovado
pelo quérum minimo de 2/3 (dois tergos) do pleno do CEP-AACD.

2. Definicdes e siglas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
A priori — A partir do anterior.

Ad hoc — A esta.

Ad referendum — A referendo.

CNS — Conselho Nacional de Saude.

MS — Ministério da Saude

CEP — Comité de Etica em Pesquisa.

CONEP — Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa
EAS - Eventos Adversos Sérios

TCLE- Termo de Consentimento livre e Esclarecido.

3. Competéncias

Artigo 2° - O CEP AACD terd composicao multiprofissional e transdisciplinar, com pessoas de
ambos os sexos, com membros titulares (em nimero maior ou igual a sete) e seus respectivos
suplentes, com profissionais da area da saulde, das ciéncias exatas, sociais e humanas (podendo
variar na sua composicdo de acordo com as especificidades da instituicAo e das linhas de
pesquisa a serem analisadas) e um membro representante dos usuarios. Podera contar também
com consultores e membros ad hoc.

Artigo 3°- Os membros seréo selecionados a partir das normas da instituicdo e devem, a priori,
apresentar vinculos com experiéncia em pesquisa, através de um processo transparente e
claramente divulgado objetivando a legitimidade e o respeito as decisfes e resolu¢des adotadas
pelo CEP AACD.

Artigo 4°- A designacédo dos membros sera feita pelos membros do CEP AACD, em concordancia
com 0s supervisores e gerencia da respectiva area, pautada no regimento interno da instituicao.

Artigo 5°- O mandato dos membros do CEP AACD sera de 3 (trés) anos, permitindo reconducao,
com renovacdao, preferencialmente, alternada e proporcional de seus membros a fim de manter a
experiéncia ja acumulada ao mesmo tempo em que se renova. As reunides somente serdo
realizadas com a presenca minima de mais da metade de seus membros, ou seja, 50% mais um
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Artigo 6°- Os membros efetivos, bem como os consultores e membros ad hoc do CEP AACD néo
poderdo exercer atividades que possam caracterizar conflito de interesse.

Artigo7°- Sera automaticamente convocado o suplente, na impossibilidade de participacdo do
membro titular nas reunides ordinarias e extraordinarias do CEP AACD.

Artigo 8°- Serd dispensado, automaticamente, 0 membro que, sem comunicacdo prévia, deixar de
comparecer a trés reunides consecutivas ou a quatro intercaladas durante um ano, nesta situagao
compete ao CEP comunicar a situagcédo de vacancia ou afastamento de membros e encaminhar a
CONEP, as substituicbes efetivadas justificando-as. O mesmo aplica-se ao representante de
usuario estes devem ser informadas a instituicdo que o indicou e, se for o caso, comunicar o
desligamento solicitando nova indicacéo de representante.

e Paragrafo Unico - Na hipotese deste artigo, o suplente assumird como titular e sera
solicitada nova indicacdo de suplente, respeitados 0s requisitos dos artigos 2° e 3°.

Artigo 9°- O CEP AACD tera um coordenador cuja escolha devera ser feita pelos membros
titulares que comp8em o colegiado, durante a primeira reunido de trabalho. O mandato sera de
trés anos, podendo ser reconduzido.

Artigo 10°- Os membros do CEP AACD deverdo se isentar de tomada de decisdo, quando
diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

Artigo 11°- Compete ao CEP AACD o0 exame dos aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres
humanos, bem como a adequacdo e atualizacdo das normas atinentes, cabendo-lhe, entre outras,
as seguintes atribuicoes:

e O prazo para emissdo do parecer inicial pelo CEP € de trinta (30) dias a partir da aceitacdo
na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental deverd ser
realizada em até 10 dias apds a submisséo totalizando 40 dias;

e Revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisGes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridade
e os direitos dos voluntérios participantes nas referidas pesquisas;

e Serao arquivados além dos protocolos todos os documentos, inclusive os digitalizados, por
periodo de 05 anos, apés o encerramento do estudo. Decorrido esse periodo, serdo
avaliados os documentos com vistas a sua destinacdo final de acordo com a legislacdo
vigente;

e Emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisao.
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Os protocolos serdo avaliados dando prioridade nos temas de relevancia publica e de
interesse estratégico da agenda de prioridade do SUS, com base nos indicadores
epidemioldgicos;

O parecer sera justificado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia;

Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicdo das autoridades sanitarias;

Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a
pesquisa;

Rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou temporariamente,
podendo requisitar protocolos para revisdo ética, inclusive, os ja aprovados pelo CEP
AACD e ANVISA;

Devera determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa nos casos em que O
pesquisador responsavel ndo atender, no prazo assinalado, as solicitacbes que lhe foram
feitas. Poderdo ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo pesquisador
responsavel,

A pesquisa que néo se faca acompanhar do respectivo protocolo ndo deve ser analisada;

Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na
ciéncia;

Receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte dendncias de abusos ou
notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo
pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario
adequar o termo de consentimento;

Requerer instauracdo de sindicancia a direcdo da instituicdo em caso de denuncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovacgéo, comunicar a
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa e, no que couber, a outras instancias;

Divulgar a Resolucdo do Conselho Nacional de Saude 466/12 e outras normas relativas a
ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

Manter comunicacdo regular e permanente com a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) do Ministério da Saude.
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Paragrafo Unico — No exercicio das suas atribuicdes, o CEP AACD n&o podera identificar
especificamente o(s) nome(s) do(s) pesquisador (es), em func¢ao do principio
ético do sigilo, a ndo ser quando sob-requerimento oficial expresso das
instancias competentes do Poder Judiciario.

4. Composicao

A composicdo do CEP AACD e formada por membros da equipe multidisciplinar, funcionarios da

area administrativa e representante de usuario, estes membros podem ser visualizados no

sistema Plataforma Brasil (www.saude.gov.br/plataformabrasil).

Paragrafo Unico — Os membros integrantes do Sistema CEP AACD dever&o ter, no exercicio de
suas funcdes, total independéncia na tomada das decisdes, mantendo em carater estritamente
confidencial, as informagfes conhecidas. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de
presséo por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa.
Devem isentar-se da tomada de decisdes quando envolvidos na pesquisa em analise. Os
membros do sistema CEP AACD deverao apresentar declaracéo, por escrito, comprovando a sua
autonomia e independéncia no exercicio como membro, ja no momento da sua candidatura ou
aceitacdo de indicacao.

5. Atribuicdes
Artigo 12°- Ao Coordenador incumbe dirigir, coordenar e supervisionar as atividades do CEP
AACD e especificamente:

e Instalar e presidir suas reunifes;

e Suscitar o pronunciamento da CONEP quanto as questdes relativas aos projetos de
pesquisa, em casos especiais;

e Tomar parte nas discussdes e votagdes e, quando for o caso, exercer direito do voto de
desempate;

e Indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e emissdo de pareceres
necessarios a consecucao da finalidade da comissao, ouvido o colegiado;

e Convidar entidades, cientistas, técnicos e personalidades para colaborarem em estudos ou
participarem como consultores ad hoc;

e Propor diligéncias consideradas imprescindiveis ao exame da matéria, ouvido o colegiado;
e Assegurar o atendimento as exigéncias da Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de
Saude e suas complementares, tomar conhecimento de todos os protocolos de pesquisa a

serem analisados e providenciar sua distribuicdo em esquema de rodizio aos relatores;

e Assinar os pareceres finais sobre 0s projetos de pesquisa, dendncias ou outras matérias
pertinentes ao CEP AACD, segundo as delibera¢cdes tomadas em reuniéo;

Elaborado por: Verificado por: Validado por: Aprovado por: Data:
Douglas Martins Braga - - Bianca Cavalcante Pinheiro Claudio Collantonio - 15/08/2018
Fisioterapia Aquatica Caprino - Qualidade Superintendencia Institucional; Alice

Rosa Ramos - Centro de
Reabilitacdo Geral




. A .. Area proponente:
REG - Regimento Interno do Comité de Etica em CEP.001
Pesquisa Comité de Etica :
em Pesquisa
ASSOCIACAO DE ASSISTENCIA A CRIANCA DEFICIENTE Rev. 07 Pag. 5/23

Emitir parecer ad referendum em matérias consideradas urgentes, dando conhecimento
aos membros para deliberacdo na reunido seguinte;

Artigo 13°- Ao Vice-coordenador incumbe:

Realizar todas as atribuicdes do coordenador na sua auséncia deste;

o Auxiliar a coordenacéo nos processos técnicos e administrativos do CEP AACD.

Artigo 14° - Ao secretario incumbe:

Assistir as reunides;
Encaminhar a pauta;

Manter os prazos legais e regimento referentes aos processos que devem ser examinados
nas reunides do CEP AACD;

Providenciar, por determinacéo do Coordenador, a convocacdo das sessdes ordindrias e
extraordinarias;

Estabelecer o contato interface publico e CEP AACD;

Garantir sigilo quanto ao contetdo dos pareceres e projetos de pesquisa e relatores.

Artigo 15°- Aos membros efetivos/relatores/secretarios incumbe:

Estudar e relatar nos prazos estabelecidos as matérias que lhes forem atribuidas;

Comparecer as reunides, relatando projetos de pesquisa, proferindo voto e manifestando-
se a respeito das matérias em discussao;

Requerer votacdo de matérias em regime de urgéncia,;

Apresentar proposicdes sobre as questdes atinentes ao CEP AACD;

Desempenhar atribuicbes que Ihes forem conferidas;

Todos que terdo acesso aos documentos deverdo manter o sigilo das informagbes

referentes aos processos apreciados, inclusive virtuais, e reunies, comprometendo-se,
por declaracéo escrita, sob pena de responsabilidade.
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Artigo 16°- Das dendncias e situacdes de infracdo ética: ao receber denulncias ou perceber
situacdes de infragbes éticas, sobretudo as que impliquem em riscos aos participantes de
pesquisa, os fatos serdo comunicados as instancias competentes para averiguacdo e, quando
couber, ao Ministério Publico.

Artigo17°- Os relatérios de atividades dos CEP serdo enviados para a CONEP relatando como
funcionou a dindmica de atuacdo do Comité entre seus membros, bem como, junto a
pesquisadores, participantes de pesquisa e instituicdo mantenedora. Serdo enviados para a
CONEP no primeiro bimestre de cada semestre, apontando os dados qualitativos das atividades
dos ultimos 6 meses, conforme orientacao da pagina eletrénica da CONEP.

Artigo18°- A operacionalizacdo do CEP inclui, dentre outros, a obrigatéria capacitacéo, inicial e
permanente, dos membros bem como da comunidade académica e promocao em ética em
pesquisa envolvendo participantes de pesquisa, conforme a norma operacional n°001/2013,
devendo a comprovacao de tal capacitagédo ser encaminhada a CONEP.

Artigo19°- Cabe ao CEP verificar, junto ao pesquisador, o cumprimento das recomendacdes feitas
nos pareceres da CONEP, antes de autorizar o inicio da pesquisa. Ao verificar o ndo cumprimento
dessas recomendacdes, cabe ao CEP manter o protocolo em “pendéncia” ou, em casos
justificaveis, ndo aprova-lo, obedecendo ao prazo estabelecido para a tramitacdo de respostas a
pendéncias.

6. Funcionamento

Artigo 20°- O CEP AACD reunir-se-a, ordinariamente, 12 vezes ao ano, mensalmente, de janeiro a
dezembro, e extraordinariamente, por convocacdo, por solicitagdo do seu coordenador ou em
decorréncia de requerimento de metade mais um dos seus membros, a presenca dos membros do
CEP nas reunides serd realizado através da lista de presencga.

Artigo 21°- As reunides somente seréo realizadas com a presenca minima de mais da metade de
seus membros, ou seja 50% mais um. Aos membros conferem manter o sigilo e confidencialidade,
conforme define a Resolucdo CNS n° 466/12: “o conteudo tratado durante todo o procedimento de
analise dos protocolos tramitados no Sistema CEP/CONEP é de ordem estritamente sigilosa; suas
reunides serdo sempre fechadas ao publico. Os membros do CEP e da CONEP e todos os
funcionarios que terdo acesso aos documentos, inclusive virtuais, e reunifes, deverdo manter
sigilo comprometendo-se, por declaragéo escrita, sob pena de responsabilidade.

e O CEP AACD - funciona com uma secretaria administrativa exclusiva em espaco
exclusivo: Endereco: Avenida Professor Ascendido Reis, 724 — 1° andar bloco E- Vila
Clementino — S&o Paulo — SP — o Horéario de atendimento ao publico é terca-feira das
14h00 as 18h00, quarta-feira das 08h00 as 13h00 e sexta-feira das 08h00 as 13h00,
podendo ser solicitado/registrado via e-mail com a secretaria do CEP AACD:
cep@aacd.org.br.

Elaborado por: Verificado por: Validado por: Aprovado por: Data:
Douglas Martins Braga - - Bianca Cavalcante Pinheiro Claudio Collantonio - 15/08/2018
Fisioterapia Aquatica Caprino - Qualidade Superintendencia Institucional; Alice

Rosa Ramos - Centro de
Reabilitacdo Geral




. A .. Area proponente:
REG - Regimento Interno do Comité de Etica em CEP.001
Pesqu|sa Comité de Etica :
em Pesquisa
ASSOCIACAO DE ASSISTENCIA A CRIANCA DEFICIENTE Rev. 07 Pag. 7/23

Artigo 22°- As reunibes serdo abertas ao publico, admitindo-se a presenca de observadores,
durante a relatoria e debates, e exceto quando da votacdo de projetos de pesquisa e da andlise
de denuncias ou situacdes sigilosas.

e Paragrafo Primeiro - Nao sera permitido aos observadores participar das discussfes ou
fazer perguntas durante a reunido.

e Paragrafo Segundo — O CEP AACD determinara, nas ocasides que justifique sigilo, que a
reunido seja fechada ao publico.

Artigo 23° - As deliberacbes do CEP AACD serdo tomadas em reunides, por voto de mais da
metade dos membros presentes.

Artigo 24°- As deliberagBes serdo consignadas em pareceres assinados pelo Coordenador.

Artigo 25° - A pauta seré preparada incluindo as matérias definidas na reunido anterior e com 0s
protocolos de pesquisa apresentados para apreciacdo, em ordem cronolégica de chegada.

Artigo 26° - Copias dos projetos de pesquisa a serem apreciados serdo distribuidas a um relator e,
guando julgado necesséario, a um co-relator. O relatério escrito do relator e as observagées do co-
relator serdo apresentados para apreciacéo do colegiado na reunido seguinte.

e Paragrafo Unico - Relator € um membro do CEP que recebe a incumbéncia de estudar
uma questao ou analisar um protocolo de pesquisa e de apresentar aos seus colegas um
relatério que permita ampla discussédo dos aspectos éticos e metodologicos envolvidos e
uma tomada de decisado pelo colegiado.

Artigo 27° - A discussdo sera iniciada pelo relatério e parecer do relator, seguidas das
observacdes do co-relator. Depois deles outros membros voluntariamente poderdo apresentar seu
ponto de vista.

e Paragrafo Unico - O relator que ndo puder estar presente a reunido devera enviar seu
relatério por escrito, para ser lido na reunido, pelo coordenador.

Artigo 28° - A apreciacdo de cada matéria resultara em uma das seguintes categorias de
engquadramento:

e Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execucao.
e Pendéncia: o pesquisador terd o prazo de trinta (30) dias, contados a partir de sua emissao

na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera trinta (30) dias para
emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo.
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Retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanecer pendente.

N&o aprovado e: quando a decisdo considera que 0s Obices éticos do protocolo séo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagcdo em “pendéncia”.

Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer.

Suspenso: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por
motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa.

Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste
caso, o protocolo é considerado encerrado.

Aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciacéo pela Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP/MS), nos casos previstos no capitulo VIII, item 4.c da
Resolucéo 466/12, do Conselho Nacional de Saude.

Paragrafo Unico - Esta deliberacdo sera transmitida, ao(s) pesquisador (es) na forma de
Parecer, assinado pelo coordenador.

Artigo 29° - ApoOs a discussédo, ndo havendo posi¢cdo defendida pela maioria absoluta dos
presentes o projeto se enquadrard numa das seguintes situagdes:

"Necessita complementacdo das informacdes”;

“"Informacdo suficiente, com opinides controvertidas". Neste caso sera designado um
subcomité do CEP AACD para continuar as discussdes e reapresentar o protocolo ao
plenario.

Paragrafo Primeiro - Sempre que julgada necesséria podera ser solicitada a apreciacdo de
um consultor ad hoc.

7 7

Paragrafo Segundo - Consultor ad hoc é aquele que, ndo participando do CEP, é
convidado a dar seu parecer para assessorar o CEP.

Paragrafo Terceiro — Ao CEP caber& o acolhimento ou ndo do parecer do consultor ad hoc.

Artigo 30° - Os relatores poderéo solicitar as diligéncias necessarias ao esclarecimento da matéria
proposta para analise.
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Paragrafo Unico - Apos entrar em pauta, a matéria devera ser obrigatoriamente votada no
prazo maximo de até duas reunides.

Artigo 31° - O membro que nédo se julgar suficientemente esclarecido quanto & matéria em exame,
poderd pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discussdo ou da votacéo,
devendo oferecer parecer até a reuniao seguinte.

Artigo 32° - Nao deveréo participar das deliberagdes do CEP AACD no momento da apreciacao
dos projetos de pesquisa, 0s membros do colegiado neles diretamente envolvidos.

Artigo 33° - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacéo do presente Regimento Interno,
deveréo ser dirimidas pelo CEP AACD reunido com a presenca de pelo menos 2/3 de seus
membros.

Artigo 34° - O presente Regimento Interno poderd ser alterado mediante proposta de 2/3 de seus
membros, apds proposigéo, discusséo e aprovagao pelo colegiado.

Artigo 35° - O presente Regimento entrara em vigor ap6s aprovacdo pelo voto de 2/3 dos
membros do CEP-AACD e homologacéo pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa.

Artigo 36° - Apds as reunides sera lavrada a ata, que devera ser disponibilizada a todos os
membros dos CEP AACD, no prazo de até 30 (trinta) dias. Da ata deverdo constar: as
deliberacdes da plenéria; a data e horario de inicio e término da reunido; o registro nominal dos
presentes e as justificativas das auséncias.

Artigo 37° - Dos recursos: das deliberacdes do CEP cabe recurso de reconsideragdo, ao proprio
CEP, no prazo de trinta (30) dias.

Artigo 38°- O parecer deve ser elaborado de forma clara, objetiva, detalhada e estar
suficientemente motivado para subsidiar a decisdo do colegiado, com énfase nos seguintes
pontos: analise ética do protocolo; risco-beneficio da pesquisa e sua relevancia social; processo
de recrutamento, inclusdo e exclusdo dos participantes da pesquisa; processo de obtencdo do
TCLE,; justificativa para a dispensa do TCLE, se couber; procedimentos aptos a efetivacdo da
garantia do sigilo e confidencialidade; protecdo dos participantes da pesquisa que se encontram
em situacdo de vulnerabilidade, quando pertinente; orcamento para realizacdo da pesquisa;
cronograma de execuc¢ao. O parecer sera validado na Plataforma Brasil preferencialmente durante
os trabalhos da reunido.

e Encaminhar, ap6s analise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP,
observando de forma cuidadosa toda a documentacdo que deve acompanhar esse
encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovacéo
detalhada de custos e fontes de financiamento, necessarios para a pesquisa.
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Artigo 39° - Da tramitacdo de Eventos Adversos Sérios (EAS): EAS é qualquer ocorréncia médica
desfavoravel que resulta em: 1) Morte; 2) Ameaca ou risco de vida; 3) Hospitalizagdo ou
prolongamento de uma hospitalizacdo preexistente, excetuando-se as cirurgias eletivas e as
internacbes previstas no protocolo; 4) Incapacidade persistente ou significativa; 5) Anomalia
congénita ou defeito de nascimento e 6) Ocorréncia médica significativa que, baseada em
julgamento médico apropriado, pode prejudicar o participante de pesquisa ciente e/ou requerer
intervencdo médica ou cirdrgica para prevenir quaisquer das demais ocorréncias supracitadas. Os
relatérios de pesquisa devem ser enviados semestralmente, comunicando ao CEP a ocorréncia de
eventos adversos esperados ou nao esperados. O CEP assumira, com o pesquisador, a
corresponsabilidade pela preservacdo de condutas eticamente corretas no projeto e no
desenvolvimento da pesquisa, cabendo-lhe, ainda, comunicar a CONEP e a Anvisa a ocorréncia
de eventos adversos graves. O formulario de notificacdo encontra-se disponivel, para
preenchimento, em: http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.html.

e O investigador devera comunicar imediatamente ao CEP a ocorréncia de qualquer EAS.

e Cabera ao CEP AACD- analisar o evento adverso ocorrido, e se as providéncias tomadas
foram suficientes e adequadas com o intuito de preservar o bem estar do participante de
pesquisa assim como a conduta ética da pesquisa.

e Cabe ao CEP analisar o EAS e se necessario instalar uma sindicancia, tendo autonomia
de interromper a continuagéo do protocolo de pesquisa.

Artigo 40°- Da tramitacdo das emendas e extensoes:

e Emenda é toda proposta de modificagdo ao projeto original, apresentada com a justificativa
gue a motivou. As emendas devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificado e suas justificativas. A emenda seré
analisada pelas instancias de sua aprovacao final (CEP e/ou CONEP).

e Extensdo é a proposta de prorrogacdo ou continuidade da pesquisa com 0S mesmos
participantes recrutados, sem mudanca essencial nos objetivos e na metodologia do
projeto original. Havendo modifica¢gbes importantes de objetivos e métodos, deve ser
apresentado outro protocolo de pesquisa.

Artigo 41° - Do credenciamento/recredenciamento dos CEP: o processo de credenciamento e
renovagdo de um CEP é regulado por Resolucéo especifica do CNS. O registro, credenciamento
ou renovacdao de registro e credenciamento do CEP serd efetivado mediante solicitagdo formulada
pelo responsavel da instituicho acompanhada do regimento interno e de documento de
compromisso de assegurar as condicbes minimas de funcionamento do CEP, dentre outros
documentos exigidos em resolucdo especifica.

Artigo 42° - A instituicdo deve encontrar formas de estimulo e reconhecimento pela participacao
voluntaria dos membros no CEP, estabelecendo carga horaria especifica, pontuacado para
avaliacdo de produtividade académica ou progresséo funcional, ressarcimento de despesas com
refeicBes, transporte e outras conforme as necessidades. O trabalho dos membros, coordenador,
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consultores e membros ad hoc, ndo serdo remunerados, sendo considerado de relevante
interesse publico (Manual operacional de CEP, 2002 —CNS/CONEP).

Artigo 43°- Cabe ao pesquisador:
A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende 0s aspectos
éticos e legais.
e Apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou & CONEP, aguardando a decisdo
de aprovacdo ética, antes de iniciar a pesquisa,
Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;
Desenvolver o projeto conforme delineado;
Elaborar e apresentar os relatérios parciais e o relatério final;
Apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;
Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa;
e Encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto e
e Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcdo do projeto ou a
nao publicagcéo dos resultados.
e Comunicacdo ao CEP de EAS, através do formulario conforme Artigo 39° deste regimento.

Artigo 44° - Requisitos para submissdo de um protocolo: O protocolo, para ser submetido a
revisdo ética, devera ter seu pesquisador responsavel cadastrado na Plataforma Brasil no
endereco eletronico: http://www.saude.gov.br/plataformabrasil. Somente serdo apreciados
protocolos de pesquisa lancados na Plataforma e que apresentarem toda a documentacdo
solicitada, em Portugués, acompanhado dos originais em lingua estrangeira, quando houver.

e Se o0 proposito for testar um produto ou dispositivo para a saude, novo no Brasil, de
procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada a situacédo atual de registro junto as
agéncias regulatérias do pais de origem, se houver;

¢ Identificar as fontes materiais de pesquisa, tais como espécimes, registros, dados, a serem
obtidos de seres humanos, indicando se esse material sera obtido especificamente para os
propésitos da pesquisa ou se, também sera usado para outros fins;

¢ Relagéo das instituicdes participantes, na dependéncia do protocolo proposto:

e Protocolos multicéntricos no Brasil: elencar o centro coordenador, centros participantes
(indicando o pesquisador responsavel pela pesquisa no centro e o CEP que acompanhara
0 andamento do estudo);

e Protocolos com centros coparticipantes: elencar, além do centro proponente do estudo, 0s
centros coparticipantes.

e Pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil com copatrocinio do
Governo Brasileiro deverdo explicita-lo por meio de anuéncia oficial emitida pelo gestor
federal de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos em Saude.
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Artigo 45°- O projeto de pesquisa: o projeto de pesquisa € o documento fundamental para que o
Sistema CEP-CONEP possa proceder a analise ética da proposta, devendo ser formulado pelo
pesquisador e, em caso de projetos multicéntricos internacionais, revisados, interpretados e

corretamente

traduzidos para o portugués. Os itens do projeto variam de acordo com sua

natureza e procedimentos metodoldgicos utilizados.
Todos os protocolos de pesquisa devem conter, obrigatoriamente:

Tema: contido no titulo;

Objeto da pesquisa: 0 que se pretende pesquisar;

Relevancia social: importancia da pesquisa em seu campo de atuagéo, apresentada
pelo pesquisador;

Objetivos: propoésitos da pesquisa;

Local de realizacdo da pesquisa: com detalhamento das instalagdes, dos servicos,
centros, comunidades e instituicdes nas quais se processardo as varias etapas da
pesquisa. Em caso de estudos nacionais ou internacionais multicéntricos, deve ser
apresentada lista de centros brasileiros participantes, constando o nome do
pesquisador responsavel, instituicdo, Unidade Federativa (UF) a que a instituicdo
pertence e o CEP responsavel pelo acompanhamento do estudo em cada um dos
centros. Em caso de estudos das Ciéncias Sociais e Humanas, o0 pesquisador,
gquando for o caso, deve descrever o campo da pesquisa, caracterizando-o
geogréfica, social e/ou culturalmente, conforme o caso;

Populacdo a ser estudada: caracteristicas esperadas da populacado, tais como:
tamanho, faixa etéria, sexo, cor/raca (classificacdo do IBGE) e etnia, orientagédo
sexual e identidade de género, classes e grupos sociais, e outras que sejam
pertinentes a descricdo da populacdo e que possam, de fato, ser significativas para
a andlise ética da pesquisa; na auséncia da delimitacdo da populacdo, deve ser
apresentada justificativa para a ndo apresentacdo da descricdo da populagéo, e
das razbes para a utilizacdo de grupos vulneraveis, quando for o caso;

As especificidades éticas das pesquisas com populacao indigena, dadas as suas
particularidades, sdo contempladas em Resolucdo Complementar do Conselho
Nacional de Saude/CNS.

Garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que garantam a liberdade
de participagéo, a integridade do participante da pesquisa e a preservacado dos
dados que possam identificd-lo, garantindo, especialmente, a privacidade, sigilo e
confidencialidade e o modo de efetivacdo. Protocolos especificos da area de
ciéncias humanas que, por sua natureza, possibilitam a revelacdo da identidade
dos seus participantes de pesquisa, poderdo estar isentos da obrigatoriedade da
garantia de sigilo e confidencialidade, desde que o participante seja devidamente
informado e dé o seu consentimento;

Método a ser utilizado: descricdo detalhada dos métodos e procedimentos
justificados com base em fundamentacdo cientifica; a descricdo da forma de
abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis individuos participantes, os
métodos que afetem diretamente ou indiretamente os participantes da pesquisa, e
gue possam, de fato, ser significativos para a analise ética;
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Cronograma: informando a duracéo total e as diferentes etapas da pesquisa, em
namero de meses, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa
somente sera iniciada a partir da aprovacédo pelo Sistema CEP-CONEP;
Orgcamento: deve ser apresentado de acordo com a pesquisa;

Critérios de inclusdo e exclusdo dos participantes da pesquisa: devem ser
apresentados de acordo com as exigéncias da metodologia a ser utilizada;

Riscos e beneficios envolvidos na execucdo da pesquisa: o risco, avaliando sua
gradacdo, e descrevendo as medidas para sua minimizagdo e protegcdo do
participante da pesquisa; as medidas para assegurar 0s necessarios cuidados, no
caso de danos aos individuos; os possiveis beneficios, diretos ou indiretos, para a
populacdo estudada e a sociedade;

Critérios de encerramento ou suspensdo de pesquisa: devem ser explicitados,
guando couber;

Resultados do estudo: garantia do pesquisador que os resultados do estudo serdo
divulgados para os participantes da pesquisa e instituicdes onde os dados foram
obtidos.

Divulgacéo dos resultados: garantia pelo pesquisador de encaminhar os resultados
da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos autores;

Nos casos que envolverem patenteamento, possiveis postergacdes da divulgacao
dos resultados devem ser notificadas e autorizadas pelo Sistema CEP-CONEP.
Declaragcbes de responsabilidade, devidamente assinadas, do pesquisador, por
responsavel maior com competéncia da instituicdo, do promotor e do patrocinador,
observando a Area Tematica;

Declaragdo assinada por responsavel institucional, disponibilizando a existéncia de
infraestrutura necessaria ao desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais
problemas dela resultantes.

Aplicar o termo de Consentimento livre e esclarecido (TCLE) para todas as
pesquisas que envolvem participacdo do ser humano. Elaborar este termo
conforme as diretrizes da resolucdo 466/12.

7. Co-elaborador

N&ao aplicavel.

8. Controle de revisao

Data N° da | Descricdo da alteracdo
revisdo

13/08/2018 | 07 Maodificado Artigo 41°

13/08/2018 | 07 Modificado Artigo 21° - Horario de funcionamento do CEP

06/08/2018 | 07 Modificado Artigo18°
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06/08/2018

07

Modificado Artigo 28° - A apreciacdo de cada matéria resultara em
uma das seguintes categorias de enquadramento:

06/08/2018

07

Maodificado Artigo 5°

06/08/2018

07

e No Artigo 11° retirada a frase Apreciar 0s protocolos de
pesquisa no prazo de 60 (sessenta) dias e acompanha-los
Nos casos previstos;

06/08/2018

07

Modificado Artigo 41°, retirado a resolucdo 196.

20/04/2018

06

Artigo 18°, alteracdo do paragrafo- A operacionalizacdo do CEP
inclui, dentre outros, a obrigatéria capacitacao, inicial e permanente,
dos membros que o compordo devendo a comprovacdo de tal
capacitacdo ser encaminhada a CONEP

20/04/2018

06

Artigo 8°- foi acrescentado a frase: O mesmo aplica-se ao
representante de usuario estes devem ser informadas a
instituicdo que o indicou e, se for o caso, comunicar o
desligamento solicitando nova indicagéo de representante.

20/04/2018

06

Artigo 20°- O CEP AACD reunir-se-a, ordinariamente, 12 vezes ao
ano, mensalmente, de janeiro a dezembro, e extraordinariamente,
por convocacao, por solicitacdo do seu coordenador ou em
decorréncia de requerimento de metade mais um dos seus membros

20/04/2018

06

Alteracdo do artigo 21° O CEP AACD - funciona em espaco:
Endereco: Avenida Professor Ascendido Reis, 724 — 1° andar bloco
E- Vila Clementino — Sdo Paulo — SP — o Horario de atendimento ao
publico 09:00 as 17:00 horas, podendo ser solicitado/registrado via
e-mail com a secretaria do CEP AACD: cep@aacd.org.br.

20/04/2018

06

No Artigo 21° foi modificado a frase as reunides serdo realizadas
com a presenca minima de mais da metade de seus membros.

20/04/2018

06

No Artigo 11° foi retirado a frase: Apreciar os protocolos de pesquisa
no prazo de 60 (sessenta) dias e acompanha-los nos casos
previstos.

20/04/2018

06

Alteracdo do Artigo 1°- O Comité de FEtica em Pesquisa da
Associacao de Assisténcia a Crianca Deficiente (CEP-AACD) é uma
instancia colegiada com abrangéncia institucional, de natureza
consultiva, deliberativa, no &mbito da emissédo de pareceres sobre
protocolos de pesquisas, educativa, autdbnoma, vinculada a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). E constituido
nos termos da Resolugcdo n® 196 expedida 10 de outubro 1996, do
Conselho Nacional de Saude, revogada nas legislacdes vigentes
resolucédo n°® 466 de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional
de Saude e suas complementares, Normatizada pela Norma
Operacional 001/2013.
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22/02/2018 | 05

No item 6 funcionamento foi acrescentados os artigos:

Artigo 36° - Apés as reunibes serd lavrada a ata, que devera ser
disponibilizada a todos os membros dos CEP AACD, no prazo de
até 30 (trinta) dias. Da ata deverdo constar: as deliberacbes da
plenaria; a data e horario de inicio e término da reunido; o registro
nominal dos presentes e as justificativas das auséncias.

Artigo 37° - Dos recursos: das deliberacdes do CEP cabe recurso de
reconsideracao, ao proprio CEP, no prazo de trinta (30) dias.

Artigo 38°- O parecer deve ser elaborado de forma clara, objetiva,
detalhada e estar suficientemente motivado para subsidiar a decisédo
do colegiado, com énfase nos seguintes pontos: analise ética do
protocolo; risco-beneficio da pesquisa e sua relevancia social;
processo de recrutamento, inclusdo e exclusdo dos participantes da
pesquisa; processo de obtencdo do TCLE; justificativa para a
dispensa do TCLE, se couber; procedimentos aptos a efetivacdo da
garantia do sigilo e confidencialidade; protecdo dos participantes da
pesquisa que se encontram em situacao de vulnerabilidade, quando
pertinente; orcamento para realizagdo da pesquisa; cronograma de
execucdo. O parecer sera validado na Plataforma Brasil
preferencialmente durante os trabalhos da reuniéo.

e Encaminhar, ap6s andlise fundamentada, os protocolos de
competéncia da CONEP, observando de forma cuidadosa
toda a documentacdo que deve acompanhar esse
encaminhamento, conforme norma operacional vigente,
incluindo a comprovacdo detalhada de custos e fontes de
financiamento necessarios para a pesquisa.

Artigo 39° - Da tramitagdo de Eventos Adversos Sérios (EAS): EAS
€ gqualquer ocorréncia médica desfavoravel que resulta em: 1) Morte;
2) Ameaca ou risco de vida; 3) Hospitalizagdo ou prolongamento de
uma hospitalizacéo preexistente, excetuando-se as cirurgias eletivas
e as internagdes previstas no protocolo; 4) Incapacidade persistente
ou significativa; 5) Anomalia congénita ou defeito de nascimento e 6)
Ocorréncia médica significativa que, baseada em julgamento médico
apropriado, pode prejudicar o paciente e/ou requerer intervencdo
médica ou cirdrgica para prevenir quaisquer das demais ocorréncias
supracitadas. Os relatérios de pesquisa devem ser enviados
semestralmente, comunicando ao CEP a ocorréncia de eventos
adversos esperados ou ndo esperados. O CEP assumira, com o
pesquisador, a corresponsabilidade pela preservacdo de condutas
eticamente corretas no projeto e no desenvolvimento da pesquisa,
cabendo-lhe, ainda, comunicar 2 CONEP e a Anvisa a ocorréncia de
eventos adversos graves. O formulario de notificacdo encontra-se
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disponivel, para preenchimento, em:

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

O investigador devera comunicar imediatamente ao CEP a
ocorréncia de qualquer EAS.

Cabera ao CEP AACD- analisar o evento adverso ocorrido, e
se as providéncias tomadas foram suficientes e adequadas
com o intuito de preservar o bem estar do participante de
pesquisa assim como a conduta ética da pesquisa.

Cabe ao CEP analisar o EAS e se necessario instalar uma
sindicancia, tendo autonomia de interromper a continuagao
do protocolo de pesquisa.

Artigo 40°- Da tramitacdo das emendas e extensoes:

Emenda é toda proposta de modificagdo ao projeto original,
apresentada com a justificativa que a motivou. As emendas
devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificado e suas
justificativas. A emenda sera analisada pelas instancias de
sua aprovacao final (CEP e/ou CONEP).

Extensdo é a proposta de prorrogagdo ou continuidade da
pesquisa com 0S mesmos participantes recrutados, sem
mudanca essencial nos objetivos e na metodologia do
projeto original. Havendo modificacbes importantes de
objetivos e métodos, deve ser apresentado outro protocolo
de pesquisa.

Artigo 43°- Cabe ao pesquisador:

A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e

indeclinavel e compreende 0s aspectos éticos e legais.

Apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a
CONEP, aguardando a decisdo de aprovacao ética, antes de
iniciar a pesquisa,

Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;
Desenvolver o projeto conforme delineado;

Elaborar e apresentar os relatérios parciais e relatorio final,
Apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a
gualqguer momento;

Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital,
sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 5
anos apo6s o término da pesquisa;

Encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com
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os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao
pessoal técnico integrante do projeto; e

¢ Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP,
interrupcao do projeto ou a ndo publicacdo dos resultados.

e Comunicacdo ao CEP de EAS, através do formuléario
conforme Artigo 39° deste regimento.

Artigo 44° - Requisitos para submissdo de um protocolo: O
protocolo, para ser submetido a revisdo ética, devera ter seu
pesquisador responsavel cadastrado na Plataforma Brasil no
endereco  eletrbnico:  http://www.saude.gov.br/plataformabrasil.
Somente serdo apreciados protocolos de pesquisa lancados na
Plataforma e que apresentarem toda a documentacédo solicitada, em
Portugués, acompanhado dos originais em lingua estrangeira,
guando houver.

e Se 0 proposito for testar um produto ou dispositivo para a
saude, novo no Brasil, de procedéncia estrangeira ou nao,
devera ser indicada a situacdo atual de registro junto as
agéncias regulatérias do pais de origem, se houver;

o I|dentificar as fontes materiais de pesquisa, tais como
espécimes, registros, dados, a serem obtidos de seres
humanos, indicando se esse material serd obtido
especificamente para os propodsitos da pesquisa ou se,
também sera usado para outros fins;

e Relacdo das instituicbes participantes, na dependéncia do
protocolo proposto:

e Protocolos multicéntricos no Brasil: elencar o centro
coordenador, centros participantes (indicando o pesquisador
responsavel pela pesquisa no centro e o CEP que
acompanhara o andamento do estudo);

e Protocolos com centros coparticipantes: elencar, além do
centro proponente do estudo, os centros coparticipantes.

e Pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora
do Brasil com copatrocinio do Governo Brasileiro deverdo
explicita-lo por meio de anuéncia oficial emitida pelo gestor
federal de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos em
Saude.

Artigo 45- O projeto de pesquisa: o projeto de pesquisa é o
documento fundamental para que o Sistema CEP-CONEP possa
proceder a andlise ética da proposta, devendo ser formulado pelo
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pesquisador e, em caso de projetos multicéntricos internacionais,
revisados, interpretados e corretamente traduzidos para o
portugués. Os itens do projeto variam de acordo com sua natureza e
procedimentos metodoldgicos utilizados.

Todos os protocolos de pesquisa devem conter, obrigatoriamente:

e Tema: contido no titulo;

¢ Objeto da pesquisa: 0 que se pretende pesquisar;

¢ Relevancia social: importancia da pesquisa em seu
campo de atuacgdo, apresentada pelo pesquisador;

e Objetivos: propoésitos da pesquisa;

e Local de realizagdo da pesquisa: com detalhamento
das instalacdes, dos servicos, centros, comunidades
e instituicdes nas quais se processardo as varias
etapas da pesquisa. Em caso de estudos nacionais
ou internacionais multicéntricos, deve ser
apresentada lista de centros brasileiros participantes,
constando o nome do pesquisador responséavel,
instituicdo, Unidade Federativa (UF) a que a
instituicdo pertence e o CEP responsavel pelo
acompanhamento do estudo em cada um dos
centros. Em caso de estudos das Ciéncias Sociais e
Humanas, o pesquisador, quando for o caso, deve
descrever o campo da pesquisa, caracterizando-o
geogréfica, social e/ou culturalmente, conforme o
caso;

e Populacdo a ser estudada: caracteristicas esperadas
da populacgéo, tais como: tamanho, faixa etéaria, sexo,
cor/raca (classificacdo do IBGE) e etnia, orientagédo
sexual e identidade de género, classes e grupos
sociais, e outras que sejam pertinentes a descrigdo
da populacao e que possam, de fato, ser significativas
para a analise ética da pesquisa; na auséncia da
delimitacdo da populagdo, deve ser apresentada
justificativa para a ndo apresentacédo da descricdo da
populacdo, e das razdes para a utilizacdo de grupos
vulneraveis, quando for o caso;

e As especificidades éticas das pesquisas com
populacdo indigena, dadas as suas particularidades,
sdo contempladas em Resolucdo Complementar do
Conselho Nacional de Saude/CNS.

e Garantias éticas aos participantes da pesquisa:
medidas que garantam a liberdade de participacéo, a
integridade do participante da pesquisa e a
preservacdo dos dados que possam identifica-lo,
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garantindo, especialmente, a privacidade, sigilo e
confidencialidade e o modo de efetivagédo. Protocolos
especificos da area de ciéncias humanas que, por
sua natureza, possibilitam a revelacdo da identidade
dos seus participantes de pesquisa, poderdo estar
isentos da obrigatoriedade da garantia de sigilo e
confidencialidade, desde que o participante seja
devidamente informado e dé o seu consentimento;

e Método a ser utilizado: descricdo detalhada dos
métodos e procedimentos justificados com base em
fundamentacgdo cientifica; a descricdo da forma de
abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis
individuos participantes, os meétodos que afetem
diretamente ou indiretamente os participantes da
pesquisa, e que possam, de fato, ser significativos
para a andlise ética;

e Cronograma: informando a duracdo total e as
diferentes etapas da pesquisa, em nimero de meses,
com compromisso explicito do pesquisador de que a
pesquisa somente sera iniciada a partir da aprovagéo
pelo Sistema CEP-CONEP;

e Orcamento: deve ser apresentado de acordo com a
pesquisa;

e Critérios de incluséo e exclusédo dos participantes da
pesquisa: devem ser apresentados de acordo com as
exigéncias da metodologia a ser utilizada;

e Riscos e beneficios envolvidos na execugdo da
pesquisa: o risco, avaliando sua gradacdo, e
descrevendo as medidas para sua minimizagdo e
protecdo do participante da pesquisa; as medidas
para assegurar 0s necessarios cuidados, no caso de
danos aos individuos; os possiveis beneficios, diretos
ou indiretos, para a populacdo estudada e a
sociedade;

o Critérios de encerramento ou suspensao de pesquisa:
devem ser explicitados, quando couber;

e Resultados do estudo: garantia do pesquisador que
os resultados do estudo serdo divulgados para os
participantes da pesquisa e instituicbes onde os
dados foram obtidos.

e Divulgacdo dos resultados: garantia pelo pesquisador
de encaminhar os resultados da pesquisa para
publicacédo, com os devidos créditos aos autores;

e Nos casos que envolverem patenteamento, possiveis
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postergacbes da divulgacdo dos resultados devem
ser notificadas e autorizadas pelo Sistema CEP-
CONEP.

e Declaracbes de responsabilidade, devidamente
assinadas, do pesquisador, por responsavel maior
com competéncia da instituicdo, do promotor e do
patrocinador, conforme Anexo Il, observada a Area
Tematica;

e Declaracdo assinada por responsavel institucional,
disponibilizando a existéncia de infraestrutura
necessaria ao desenvolvimento da pesquisa e para
atender eventuais problemas dela resultantes.

e Aplicar o termo de Consentimento livre e esclarecido
(TCLE) para todas as pesquisas que envolve a
participacdo do ser humano, elaborar este termo
conforme as diretrizes da resolucdo 466/12.

22/02/2018

05

No artigo 29° - Foi alterado o paragrafo e retirado o algarismo
romano como forma de identificagdo dos subitens e substituimos por
marcacdes.

22/02/2018

05

No Artigo 28°- Foi alterado os paragrafo e retiramos o algarismo
romano como forma de identificacdo dos subitens e substituimos por
marcacgoes:

Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente
adequado para execugao.

Pendéncia: o pesquisador tera o prazo de trinta (30) dias,
contados a partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para
atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP teré trinta (30) dias
para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o
protocolo.

N&o aprovado e: quando a decisdo considera que os Obices
éticos do protocolo sédo de tal gravidade que ndo podem ser
superados pela tramitacdo em “pendéncia”.

Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para
enviar as respostas as pendéncias apontadas ou para
recorrer.

Suspenso: quando a pesquisa aprovada, j& em andamento,
deve ser interrompida por motivo de seguranca,
especialmente referente ao participante da pesquisa.
Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagédo
do pesquisador responsavel mediante justificativa para a
retirada do protocolo, antes de sua avaliacdo ética. Neste
caso, o protocolo é considerado encerrado.

22/02/2018

05

No item 6. Foi alterado o paragrafo: Endereco: Avenida Professor
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Ascendido Reis, 724 — 1° andar bloco E- Vila Clementino — S&o
Paulo — SP — o Horéario de atendimento ao publico 09:00 as 17:00
horas, podendo ser solicitado/registrado via e-mail com a secretaria
do CEP AACD: cep@aacd.org.br.

22/02/2018

05

No item 5. Atribuicdes foram acrescentados os artigos:

Artigo 16°- Das dendncias e situagfes de infracao ética: ao receber
dendncias ou perceber situacdes de infracGes éticas, sobretudo as
gue impliqguem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos
serdo comunicados as instancias competentes para averiguacéo e,
qguando couber, ao Ministério Publico.

Artigo17°- Os relatérios de atividades dos CEP seréo enviados para
a CONEP relatando como funcionou a dindmica de atuacdo do
Comité entre seus membros, bem como, junto a pesquisadores,
participantes de pesquisa e instituicio mantenedora. Serdo enviados
para a CONEP no primeiro bimestre de cada semestre, apontando
os dados qualitativos das atividades dos ultimos 6 meses, conforme
orientacdo da pagina eletrébnica da CONEP.

Artigo18°- A operacionalizagdo do CEP inclui, dentre outros, a
obrigatoria capacitacdo, inicial e permanente, dos membros que o
compordo devendo a comprovagdo de tal capacitagdo ser
encaminhada a CONEP.

Artigo19°- Cabe ao CEP verificar, junto ao pesquisador, o
cumprimento das recomendac0Oes feitas nos pareceres da CONEP,
antes de autorizar o inicio da pesquisa. Ao verificar o nao
cumprimento dessas recomendacfes, cabe ao CEP manter o
protocolo em “pendéncia” ou, em casos justificaveis, ndo aprova-lo,
obedecendo ao prazo estabelecido para a tramitacdo de respostas a
pendéncias.

22/02/2018

05

No item 4. Composicéao foi acrescentado:

Paragrafo Unico — Os membros integrantes do Sistema CEP
AACD deverdo ter, no exercicio de suas funcgfes, total
independéncia na tomada das decisfes, mantendo em
carater  estritamente  confidencial, as informacdes
conhecidas. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de
pressdo por parte de superiores hierarquicos ou pelos
interessados em determinada pesquisa. Devem isentar-se da
tomada de decisbes quando envolvidos na pesquisa em
andlise. Os membros do sistema CEP AACD deverédo
apresentar declaragdo, por escrito, comprovando a sua
autonomia e independéncia no exercicio como membro, ja no
momento da sua candidatura ou aceitacdo de indicacéo.

22/02/2018

05

No artigo 11 foi acrescentado:
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e O prazo para emisséo do parecer inicial pelo CEP é de trinta
(30) dias a partir da aceitacdo na integralidade dos
documentos do protocolo, cuja checagem documental deveréa
ser realizada em até 10 dias ap6s a submissao.

e Serdo arquivados além dos protocolos todos os documentos,
inclusive os digitalizados, por periodo de 05 anos, apés o
encerramento do estudo, decorrido esse periodo, serdo
avaliados os documentos com vistas a sua destinagao final
de acordo com a legislacédo vigente.

e Os protocolos serdo avaliados dando prioridade nos temas
de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda
de prioridade do SUS, com base nos indicadores
epidemioldgicos.

e O parecer seré justificado, dentre outros, pelos principios da
impessoalidade, transparéncia, razoabilidade,
proporcionalidade e eficiéncia.

e Acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de
relatérios semestrais dos pesquisadores e de outras
estratégias de monitoramento, de acordo com o0 risco
inerente a pesquisa;

e Devera determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa
nos casos em que o0 pesquisador responsavel ndo atender,
no prazo assinalado, as solicitacdes que lhe foram feitas.
Poderdo ainda considerar o protocolo retirado, quando
solicitado pelo pesquisador responsavel;

e A pesquisa que ndo se faca acompanhar do respectivo
protocolo ndo deve ser analisada.

O Artigo 11 retiramos o algarismo romano como forma de
identificacdo dos subitens e substituimos por marcacdes.

22/02/2018 | 05 No Artigo 8° foi acrescentado no paragrafo: nesta situacdo compete
ao CEP comunicar a situacdo de vacancia ou afastamento de
membros e encaminhar a CONEP, as substituicdes efetivadas
justificando-as.

22/02/2018 | 05 Foi acrescentado na lista de siglas:

EAS - Eventos Adversos Sérios
TCLE- Termo de Consentimento livre e Esclarecido

06/09/2017 | 04 No item 4 foi retirado os membros do CEP/AACD e assim como 0s
cargos e funcBes. E colocamos as informacdes de atualizacdo no
site.

18/10/2016 | 04 Adequacdo da mascara

18/10/2016 | 04 No item 1 inclusdo das resolucdes e norma operacional.

18/10/2016 | 04 No item 2 insercdo das Siglas MS, CNS e ANVISA.

No item 3 artigo 4 alteracdo da designacdo do membro do CEP.

18/10/2016 | 04 No item 4 inclusdo da composicdo do membros do CEP/AACD,
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assim como as cargos/funcoes.
18/10/2016 | 04 No item 5 incluséo do artigo 13° e 14° descrigédo das atribui¢des do
vice- coordenador e do secretario do CEP/AACD.
18/10/2016 04 No item 6 retirado o horario de reunido e de atendimento ao publico,
inclusao do e-mail de contato a fim de esclarecer as duvidas.
18/10/2016 | 04 Incluséo dos artigos referente ao Financiamento- Artigos-32°,33°.
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