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ESTRUTURA DE INFORMAGOES PARA O SITE DA AGIR E INTRANET
DAS UNIDADES

1 — Apresentagao do CEP

O Comité de Etica em Pesquisa — CEP/HUGOL iniciou suas atividades em 01 de Junho de
2022 é um colegiado interdisciplinar e independente, com “munus publico”, criado de acordo com a
Resolugao/CNS n° 466, de 12/12/2012, para defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos.

Que compete ao CEP/HUGOL a avaliagdo € o acompanhamento dos aspectos éticos da
pesquisa envolvendo seres humanos, de acordo com o estabelecido nas diretrizes éticas
internacionais (Diretrizes Internacionais para as Pesquisas Biomédicas envolvendo seres humanos -
CIOMS) e brasileiras (Res. CNS 466/12 e complementares), diretrizes estas, que resultam da
necessidade de revisdo ética e cientifica das pesquisas envolvendo seres humanos, visando

salvaguardar a dignidade, os direitos, a seguranga e o bem-estar do sujeito da pesquisa.

2 - Composicao:

O Comité de Etica em Pesquisa possui Regulamento préprio e é formado pelos seguintes
membros:

Maria Luiza de Faria Paiva Coordenadora

Marilia Arantes Rézio Vice Coordenadora
Flavia Moreno Duarte Membro titular
Geovana Soffa Rézio Membro titular
Lorena Morena Rosa Melchior Membro titular
Rubens Jorge Silveira Membro titular
Suellenn Eloise Oliveira Freitas Membro titular
Adriano Ferreira Barbosa Membro titular
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Marina Rodrigues Novais Membro titular
Marcio Oliveira Calabria Junior Membro suplente
Luma Correia Fernandes Membro suplente
Dinoel Cavalcante Guimaraes Filho Membro suplente
Roberto Zonta Membro suplente
Rhuan Rosa Alves Membro suplente
Saulo Borges de Oliveira Membro suplente
Maria Dalva S. Pinheiro Representante de Participante de Pesquisa
Soénia Maria Rodrigues dos Santos Representante de Participante de Pesquisa

3 - Endereco do CEP

Hospital Estadual de Urgéncias Governador Otavio Lage de Siqueira — Hugol
Avenida Anhanguera n°® 14.527 Setor Santos Dumont Goiania — GO

CEP: 74.463-350 Bloco C, Térreo, sala 185 (Corredor do ambulatorio).
Horario de atendimento: Segunda a Sexta-feira das 08:00 as 13:00 e de 14:00 as 17:00
Responsavel: Katysuzan Taveira

Telefone: (62) 3270-6300

Contato: cep@hugol.org.br

4 — Documentagoées do CEP

* Regimento interno CEP HUGOL (PDF)

* Oficio de aprovagao do CEP HUGOL (PDF)

* (Calendéario de Reunides (PDF)

* Fluxo de submissdo de pesquisas no CEP HUGOL (PDF)
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»  MDO460 - Check list documental do Comité de Etica em Pesquisa (Word editavel)
* MDO461 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Word editavel)

* MDO462 - Termo de compromisso para utilizagdo e manuseio de dados (Word editavel)
* MDO463 - Termo de assentimento livre e esclarecido (Word editavel)

+  MDO464 - Termo de compromisso Etico dos pesquisadores (Word editavel)

*  MDO465 - Emenda ao projeto de pesquisa (Word editavel)

*  MDO466 - Destinagao dos materiais biologicos coletados (Word editavel)

* MDO467 - Relatorio da pesquisa (Word editavel)

* Manual de pendéncias frequentes em protocolos de pesquisa clinica(PDF CONEP)
* Cartilha dos direitos dos participantes de pesquisa(PDF CONEP)

e Manual de usuario — Pesquisador (PDF CONEP)

5 — Videos institucionais CONEP

1 - Apresentacdo da Plataforma

2 - Cadastro na Plataforma

3 - Respondendo pendéncias

4 - Submissdo de emenda

5 - Envio de Notificacdo

6 - Solicitar alteracdo de pesquisador proponente

7 - Cadastro de Instituicdo

8 - Como solicitar retirada de projeto

9 - Perfis de acesso - Plataforma Brasil

10 - Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP

11 - Solicitacdo de retirada de protocolo

6 — Legislacao:

Resolucdo CNS n? 466/2012 — Aprova as diretrizes e as normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres

humanos.
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Resolucdo CNS n2 510/2016 — Normas aplicaveis a pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais.

Resolucdo n2 670/2022 - Dispde sobre a prorrogagdo de mandato no ambito da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa do Conselho Nacional de Saude (CONEP-CNS).

Resolucdo n2 656/2021 - Disp&e sobre a prorrogacdo de mandato no ambito da Comissdo Nacional de Etica em

Pesquisa do Conselho Nacional de Saude (revogada pela Resolucdo n2 670/2022)

Resolucdo n? 647/2020 - Dispde sobre as regras referentes a regulamentacdo do processo de designacdo e

atuacdo dos membros de CEP indicados por entidades do controle social

Resolucdo CNS n2 580/2018 — Especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o Sistema Unico
de Saude (SUS).

Resolucdo CNS n? 563/2017 — Regulamenta o direito do participante de pesquisa ao acesso pods-estudo em

protocolos de pesquisa clinica destinados aos pacientes diagnosticados com doencas ultrarraras.

Resolucdo CNS n2 506/2016 — Processo de acreditacdo de Comités de Etica em Pesquisa que compdem o Sistema
CEP/Conep.

Resolugdo CNS n? 446/2011 — Composigdo, funcionamento e competéncia da Conep.

Resolugdo CNS n2 441/2011 — Armazenamento de material biolégico humano.

Resolugdo CNS n2 370/2007 — Credenciamento e renovagdo de CEP.

Resolugdo CNS n? 346/2005 — Regulamentagdo para tramitagdo de projetos de pesquisa multicéntricos.

Resolugdo CNS n? 340/2004 — Normas para pesquisas envolvendo seres humanos (drea de genética humana)

Resolugdo CNS n2 304/2000 — Normas para pesquisas envolvendo seres humanos (area de povos indigenas)

Resolugdo CNS n2 301/2000 — Defesa dos principios da Declaragdo de Helsinque

Resolugdo CNS n2 292/1999 — Participagdo estrangeira: remessa de material bioldgico para o exterior.
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Resolucdo CNS n? 251/1997 — Area temdtica de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes

diagndsticos. Versao

Resolugdo CNS n? 240/1997 — Define representagdo de usudrios nos CEPs.

Norma Operacional CNS n2 001/2013 — Aprova as normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres

humanos.

Carta Circular n2 1/2021-CONEP/SECNS/MS — Orientac¢Oes para procedimentos em pesquisas com qualquer etapa
em ambiente virtual.

Carta Circular n2? 166/2018-CONEP/SECNS/MS — Esclarecimentos acerca da tramitagdo dos estudos do tipo
“relato de caso” no Sistema CEP/Conep para a area biomédica.

Carta Circular n®. 172/2017/CONEP/CNS/MS — Esclarecimentos referentes a selecdo de Area Temética.

Carta Circular n2 037/2013/CONEP/CNS — Obrigatoriedade de inclusdo do Projeto de Pesquisa por parte do
Pesquisador Responsavel.

7 — Perguntas frequentes:

Quais os documentos necessarios para o cadastro de pesquisador? Curriculo (sugestdo: Curriculo

Lattes); Documento digitalizado (pode ser RG, CNH, CTPS ou passaporte) e Foto de identificacdo.

O que significa a sigla CAAE? Certificado de Apresentacdo de Apreciacdo Etica — é a numeracdo
gerada para identificar o projeto de pesquisa que entra para apreciacdo ética no CEP.

O que é uma Instituicio Proponente? F a instituicdo que prop&e o estudo: universidade, entidades,
etc. A instituicdo proponente possui um pesquisador responsavel vinculado a ela que ird submeter e
gerir o projeto de pesquisa na Plataforma Brasil. Sendo o CEP HUGOL basta buscar pelo CNPJ:
05.029.600/0003-68

O que é uma Instituicdo Coparticipante? F aquela na qual haverd o desenvolvimento de alguma

fase/etapa da pesquisa. Ela coopera parcialmente, de acordo com as informacdes aprovadas no
projeto.

Quais s30 os prazos da andlise ética de um projeto de pesquisa no CEP? E de até 30 dias, contado a

partir da data em que o projeto entrou para analise ética, ou seja, apds passar pelo periodo de
Recepcdo e Validacdo Documental.
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Por quem é formada a Equipe de Pesquisa? Por pessoas que executardo a pesquisa em si, ou seja,

comecardo a atuar apds a aprovacao do projeto. Dessa forma, os usuarios relacionados como
Equipe de Pesquisa ndo possuem nenhum acesso ao projeto de pesquisa na Plataforma Brasil.

Quem é o assistente? Geralmente ele é orientando do pesquisador responsavel. Ele tem

basicamente as mesmas funcdes do pesquisador responsavel, mas com algumas restricdes de
acesso.

O que é desenho de estudo? O conceito envolve a identificagdo do tipo de abordagem

metodoldgica que se utiliza para responder a uma determinada questdo. E a definicdo de
caracteristicas basicas do estudo, a populagdo e a amostra a serem estudadas, a unidade de andlise,
a existéncia ou ndo de intervencdo direta sobre a exposicdo, a existéncia e tipo de seguimento dos
individuos, entre outras.

0 que é o Relato de Caso? E um tipo de publicacdo cientifica que é definida como uma modalidade

de estudo na drea biomédica com delineamento descritivo, sem grupo controle, de carater narrativo
e reflexivo, cujos dados sdo provenientes da pratica cotidiana ou da atividade profissional.

Para_gue serve o TCUD (Termo de Consentimento de Utilizacio de Dados)? E o documento

submetido a avaliacdo ética, em que o pesquisador responsavel e a sua equipe se comprometem
com o sigilo dos dados, privacidade dos participantes e com o uso desses dados apenas para o
estudo em questdo. Quem assina é o pesquisador responsavel e a sua equipe. As informacgdes neste
documento sdo referentes, exclusivamente, ao sigilo de dados pessoais dos participantes de
pesquisa.

Criancas e Adolescentes podem ser participantes de pesquisa? Sim, mas ndo devem tomar a
decisdo sozinhos e ndo podem sofrer influéncia na hora de decidir se querem ou ndo participar da

pesquisa. Dessa forma, além de o menor assinar o Termo de Assentimento, 0s pais ou responsaveis
devem assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

O que é Emenda? E toda proposta de modificacdo 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.

O que é Notificagdo? F uma funcionalidade da Plataforma Brasil que deve ser utilizada quando

houver necessidade de encaminhar documentos ao CEP, como Comunicagdo de Inicio do Projeto,
Carta de Autorizacdo da Instituicdo, Envio de Relatdrio Parcial ou Final, dentre outros. Nos
documentos encaminhados ndo deve constar alteracdo no contetddo do projeto. S6 é possivel enviar
notificacdo em projetos aprovados.
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Para a pesquisa ser ética, o que é preciso? Respeitar o participante da pesquisa em sua dignidade e

autonomia, reconhecendo sua vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e
permanecer, ou ndo, na pesquisa, por intermédio da manifestacdo expressa, livre e esclarecida;
Ponderar entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos,
comprometendo-se com o maximo de beneficios e o minimo de danos e riscos; Garantir que danos
previsiveis sejam evitados; e ter relevancia social, o que garante a igual consideracdo dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagdo socio humanitaria.

Quando submeter um recurso? Quando o projeto receber parecer de “Ndo Aprovado”, o

pesquisador podera submeter um Unico recurso ao CEP. Caso também ndo seja aprovado, podera
submeter o recurso a CONEP.

Como é o processo de tramitagdo de Projetos no CEP? (01) O projeto chega ao CEP via Plataforma

Brasil e entre para recepcdo e validagdo documental. (02) Apds a aprovacdo dos documentos, o
projeto é enviado para relatoria inicial. (03) O projeto é enviado para reunido do CEP para o
Colegiado discutir e avaliar. (04) O projeto recebe um parecer deliberativo do coordenador do CEP e
é devolvido ao pesquisador

Projetos em que as coparticipantes possuam um Comité de Etica precisa ser apreciado pelo CEP do

coparticipante? Na versdo 3.2, disponibilizada em 13 de outubro de 2017, quando um projeto com

instituicdes coparticipantes for aprovado pelo Comité de Etica do centro coordenador, uma cépia
inalterada do projeto continuard sendo enviada diretamente para o Comité de Etica responsavel
pela instituicdo coparticipante. O Comité de Etica em questdo n3o poderd rejeitar a avaliacdo do
projeto sem apreciacdo devendo emitir obrigatoriamente um parecer sobre o projeto.
Eventualmente, o Comité de ética também poderd emitir uma pendéncia documental
determinando a adequacdo da documentacdo do projeto ou de alguns campos do projeto
pertinentes ao coparticipante. O comité de ética poderd aprovar, ndo aprovar, retirar ou determinar
pendéncia a ser respondida pelo pesquisador. Essa informacdo consta no Manual CEP — Projetos
Coparticipantes — Versdo 3.2, disponivel na Plataforma Brasil.

Como proceder com os projetos que sdo Relatos de casos? Os relatos de casos devem ser
submetidos ao CEP/HUGOL, visto que o objetivo principal da avaliacdo pelo CEP é verificar se o
atendimento e os instrumentos de pesquisa (questionarios, entrevistas, exames fisicos ou de imagem
e procedimentos realizados) resguardaram o paciente em relacdo aos riscos (necessidade de base
cientifica para a conduta de diagnostico ou tratamento), ao sigilo e confidencialidade, bem como
garantiram o atendimento em caso de danos decorrentes do procedimento.
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