Orientagoes basicas CEP ao Pesquisador

Ao acessar a pagina do CEP, Comité de Etica — Univali,

vOCé tera acesso a todos os materiais e orientacdes basicas para a submissao e acompanhamento da avaliacao
ética do seu projeto, conforme registro abaixo:

. » " » » Comité de Etica

Comité de Etica

DOWNLOADS

D TR TR O Comité de I?t|ca am Pesqu!salda Univali (;I_EF'IUmvah] é um colegiado |lr|terd|_s<:|p||nare. |nc?lepend<'2nte. crlatio para
defender os interesses e direitos dos sujeitos de pesquisa em sua integridade e dignidade. E um orgdo que

ESTATISTICAS contribui para o desenvolvimento de pesquisa cientifica dentro de padrdes éticos.

MNORMAS E ENCAMINHAMENTOS O CEP/Univali foi instalado através da Portaria n®. 110/97, documento que estabelecia suas fungdes iniciais: julgar,
acompanhar e avaliar projetos de pesquisa na area da sadde que envolvam seres humanos. Em 1989, 3 Resalugdo

LINKS 109 do Consepe aprovou o regulamento do Comité e ampliou seu alcance. Assim, hoje, o CEP/Univali julgs,

acompanha e avalia propostas de pesguisa gue envolvam seres humanos, animais ou aspectos de biosseguranga.

SUEMISSAO DE PROJETOS AD CEP

O CEP/Univali esta registrado na Comiss3o Nacdional de Etica em Pesguisa (Conep) do Ministério da Salde desde
junho de 1997, e teve seu registro rencvado em 28 de setembro de 2018,

Informativo
Em 2 de janeiro de 2012 3 Comissdo Macional de Etica em Pesquisa (COMEP) do Conselho Madional de Sadde/MS
instituiu o Sistema CEP-COMEP & Plataforma Brasil. que consiste em um Portal para insercdo das pesquisas

envolvendo seres humanos que s3o realizadas em cada instituicdo no Territario Nacional.

Desta forma, pedimos gue antes de cadastrar sua pesquisa, verifigue o site clicando agui.

Conselho Nacional

& - de Saude



https://www.univali.br/institucional/vrppgi/pesquisa/comite-de-etica/Paginas/default.aspx
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Ao acessar a aba Downloads,
vocé vera todos os modelos e documentos de orientacao dos tramites, inclusive Checklists com instrucdes e
conferéncias dos itens necessarios para concluir a submissao do seu projeto na Plataforma Brasil (Plataforma Brasil
(saude.gov.br)),
ha também documentos e orientacdes para as etapas de Emendas, Notificacdao (que devem ser apresentadas
durante e ao finalizar a pesquisa) e Recursos, conforme registro abaixo:

- » » » » Downloads

SUBMISSAO DE PROJETOS AQ CEP

DOWNLOADS
= = Nesta secdo vocé ira encontrar Modelos de todos os documentos exigidos pelo sistema CEPACOMNEP e que devemn
CALENDARIO DAS REUNIGES e = s . = sxgidos = = emET EA
ser inseridos na Plataforma Brasil no processo de submiss3o de Projetos de Pesquisa ao Comité de Etica.
ESTATISTICAS
Tais Modelos estio em conformidade com as resolugdes CHNS 466712, CNS 510/16 e demais normas e diretrizes
MNORMAS E ENCAMINHAMENTOS eticas para pesquisas com seres humanos. Uma leitura cuidadosa de tais resolucdes, sobretudo, das partes que
_ dispde sobre a elaboracdo do TCLE, poderd garantir & correta adequacio desse documento aos seu Projeto de
LINKS

Downloads

Pesquisa.

Apds fazer os downloads desses documentos, certifigue-se de preencher corretamente os campos necessarios,
retirando os comentarios e orientagdes gue foram inseridas nos Modelos com a exclusiva finalidade de orientar o
seu correto preenchimento.

Modelos de documentos obrigatdrios, conforme o caso

B Checklist para revisdo do projeto a ser submetido (225 kg)

B Checklist de documentos obrigatdrios para protocolos de pesquisa (222 Ke)
n Check list de procedimentos para submissdo de projetos aoc CEP (250 KB)
B Manual pesquisador (g M)

sl ode

Mode

Modelo de carta para respostas a pend&ncias (44 kg)

de aceite de orientac3o (47 KE)

de termo de compromisso do fiel guardiao de dados secundarios @7 ke
E Mode
o
X ﬁ‘s Conselho Nacional CUNEP Modelo de termo de assentimento livre e esclarecido (se ke)
& _ de Saude B

de termo de anuéncia de instituic3o (41 KE)



https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
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Ao acessar a aba Normas e Encaminhamentos,
vocé podera acessar a todos os documentos normativos relativos aos modelos de pesquisas, inclusive as Resolucdes, como a
n2466/12 e a n2510/16 que regem a maior parte das pesquisas, assim como outras especificas e cartas e oficios circulares, desta
forma reforcando todo e qualquer cumprimento que sera exigido em seu projeto apresentado para analisar eticamente a sua
pesquisa, resguardando assim os publicos de pesquisa e também os pesquisadores, conforme registro abaixo:

" . " e Ly » MNormas e Encaminhamentos

SUBMISSAC DE PROJETOS AD CEP

DOWNLOADS
CALENDARIO DAS REUNIGES Agqui vof::é ?ncontra orientagdes relacior‘lac—ias__a procedimen_'lto_s que devem ser adotados no processo de confecgdo
2 submiss3io de documentos para a apreciacdo do CEP-Univali.

Normas e Encaminhamentos

ESTATISTICAS

_ B Carta circular CEP 001 2017 Instituicdes proponente e coparticipante (126 k2
MNORMAS E ENCAMINHAMENTOS B
Carta circular CEFP 001 2018 Termao de fiel guardido para pesquisas com prontudrios (221 Ke)
LINKS . . e oo so1e - .
Carta circular CEP 001 2019 Pesguisas gue envolvem material bioldgico humano Biorrepositdrio (1e2 ke
B Carta circular CEP 002 2018 Assistentes membros pesquisa plataforma (524 «e
B Carta circular CEP 003 2017 Carta de resposta a pend&ncias (zas k)
B Instrucdo Mormativa Proppec n® 01-2016 — Regulamenta a utilizagdo de dados de prontudrios em pesguisa. (4as
B nstrucido NMormativa Proppec n® 02-2003 - Regulamenta a2 anadlise ética dos projetos de pesguisa, extens3o
trabalhos de conclus3o de curso, dis (15 KE)
B Instrucido Mormativa Proppec n® 02-2005 — Regulamenta a realizacio de projetos de pesguisa, extens3o
trabalhos de conclus3o de curso, dissert (54 ke
B Instrucdo Mormativa Proppec n® 10-2007 — Regulamenta a analise ética dos projetos de extens3o. (17 ke
B Regimento Interno do CEP-Univali (181 KE)
B Resolucdo n®. 441511 — Diretrizes para pesquisas gue envolverm uso de material bioldgico humano 27 ke
B Resolucdo n®. 466512 — Diretrizes &ticas nacionais para pesguisas envolvendo seres humanos (123 e
B Resolucdo n®. 51016 — Diretrizes para pesquisas nas areas das Ciéncias Sociais e Humanas (472 K8)
B Resolucdo n°. 58018 — Especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico do SUS (91 kg)

n
C

-

Conselho Nacmnal

de Saude

CONEP

A Comiss3o Macional de Etica em Pesquisa, COMEP, publica suas resolugdes, cartas circulares e outras diretrizes de
interesse dos pesquisadores na Plataforma Brasil. Cligue aqui para conhecer.
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Na sua primeira submissao, basta seguir o passo a passo até o envio do seu projeto, apos aceitar os termos da

Plataforma Brasil;

Caso haja Pendéncias apontadas pelo Colegiado do Comité de Etica, para serem ajustadas ou corrigidas por vocé
Pesquisador, ao acessar a Plataforma em seu projeto, se faz necessario verificar e abrir o Parecer Consubstanciado e
ai sim verificar e proceder os ajustes, tanto nos campos da Plataforma quanto na substituicao dos documentos que

contenham as alteracdes, ajustes e correcdes para obter o Parecer de Aprovacio Etica da sua pesquisa, conforme

Acessando o Parecer (.pdf):

M.T. Agio

a2
Py

Ultimo Parecer » Py CEP

Todos os Pareceres 3

Ps

¢ 7 Conselho Nacional
CNS

« _ de Saude

registro abaixo:

-

Se nao houverem Pendéncias,

o Parecer Consubstanciado ira

estar no mesmo caminho com
L o status de Aprovado;

~

)
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Caso restem duvidas ou perguntas, fiquem a vontade em comparecer na Secretaria do CEP ou contatar
através dos meios abaixo.

Obrigado pela atencao e comprometimento na leitura dessas orientacoes.
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA

UNIVERSIDADE DO VALE DO ITAJAI - UNIVALI
Rua Uruguai, 458 - Bloco B6 - Sala 107
88302-901 - Itajai (SC)

(47) 3341-7738

www.univali.br/etica

rokrsned CONEP



http://www.univali.br/etica

