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Orientagoes para redagao do relatério de atividades do CEP

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) informa que para elaborag¢do do Relatério de
atividades do Comité de Etica em Pesquisa (CEP), o qual deve ser enviado no primeiro bimestre,
de cada semestre do ano, é necessario observar o contido na Norma Operacional CNS n2 001/13,
constante no link: http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/reso_inicial.htm e enviar o

documento abaixo, no formato pdf, ao e-mail conep.cep@saude.gov.br.

Orientagles a serem seguidas:

e Os relatdrios de atividades dos CEP devem indicar, qualitativamente, como ocorreu a
dindmica de atuacdo do Comité entre seus membros, bem como junto a pesquisadores,
participantes de pesquisa e instituicdo mantenedora;

e Devem computar os dados qualiquantitativos das atividades realizadas nos ultimos seis
meses do CEP;

e Para os CEPs regidos pela Resolugdo CNS n° 370/2007, os relatérios devem ser
encaminhados no primeiro bimestre de cada semestre do ano.
e Para os CEPs regidos pela Resolugdo CNS n° 706/2023, os relatérios devem ser

encaminhados anualmente.

GOVERNO FEDERAL

P, b et | MINISTERIO DA
& de Saide SUS N 3 “ I
GOV.BR/SAUDE | 6@0 0 minsaude W PASDE Ai [ ]

UNIAO E RECONSTRUCAO



B,
fxasn

+ COMISSAQ NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA-

Relatério de Atividades de Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

A) Identificagdo do CEP

Nome do CEP: N2 na Plataforma Brasil:
Municipio: UF:

Semestre: () 12 (janeiro a junho) () 22 (julho a dezembro) Ano:

B) Parte | — Informagdes Qualitativas:
Relato das atividades do CEP abordando tépicos como reunides, estrutura e funcionamento,
acompanhamento dos projetos de pesquisa e papel consultivo e educativo.

1. Reunioes:
1.1 Periodicidade das reunides indicando a frequéncia de realizagdo das reunides e nimero de
reunioes;
1.2 Descricao da dinamica das reunides, demonstrando como sao realizadas, tempo de duragdo e
equipamentos utilizados nas reunides;
1.3 Percentual médio de presenca de membros, especificando também o nimero de reunides em
que houve participagao de Representantes de Participante de Pesquisa;
1.4 Demanda de Protocolos apreciados no periodo (nimero de protocolos recebidos);
1.5 Média de tempo dedicado durante a reunido a andlise de protocolos;
1.6 Média de tempo de tramitacdo de protocolos na plataforma brasil.

2. Descrever a estrutura e funcionamento:
2.1 Informar se houve modificagcdes das condicdes minimas de funcionamento informadas no
momento do registro do CEP ou Renovacdao ou se elas se mantém, apresentando o devido
detalhamento;
2.2 Discorrer sobre a composicao do colegiado, informando se estd adequada e se atende aos
critérios de multi e transdisciplinar, adequagdao ao numero de representante de participante da
pesquisa (informar nimero e nome dos membros, formacao e descri¢cdo das funcGes de cada um
no CEP, incluindo RPPs e a coordenacao;
2.3 Informar se houve mudangas quanto ao atendimento do critério da existéncia de 30
profissionais nivel superior, sendo, dentro desses, ao menos 10 com titulacdo de mestrado ou
doutorado e/ou nota minima 4 (quatro) na Capes;

2.4 Funciondrio administrativo designado exclusivamente para o CEP ou nao;
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2.5 Horério definido para funcionamento do CEP;
2.6 Telefone para contato exclusivo e e-mail institucional;

2.7 Sala com arquivo e equipamentos exclusivos para o CEP.

3. Acompanhamento do desenvolvimento dos projetos de Pesquisa:
3.1 Informar os mecanismos e as medidas para o acompanhamento dos projetos de pesquisa;
3.2 Relatédrios dos pesquisadores (periodicidade de recebimento);
3.3 Notificacdo de eventos adversos (nUmero de ocorréncias no periodo);
3.4 Medidas que foram tomadas e o nimero de ocorréncias sobre instauragdo de sindicancias em
caso de denuncias ou notificacdo de irregularidades (informar a Conep os casos de
irregularidades procedentes e improcedentes).

4. Papel Consultivo e Educativo do CEP:
4.1 Encaminhar o plano de capacitagdo permanente do CEP;
4.2 Relacionar as atividades e os eventos realizados pelo CEP, com as respectivas datas e publico
alcancado;
4.3 Informar como sdo fornecidas as orientagdes e que material consultivo é disponibilizado aos
pesquisadores, participantes da pesquisa e comunidade cientifica.
4.4 Informar o numero de atendimentos realizados aos pesquisadores, participantes da pesquisa
e comunidade cientifica e as principais demandas;
4.5 Informar como sdo realizadas as atividades educativas internas aos membros do CEP e a
comunidade cientifica (relacionar os eventos e atividades realizadas);
4.6 Informar como sao realizadas as atividades educativas voltados aos participantes da pesquisa
e comunidade em geral;
4.7 Reunibes e/ou participacdo em eventos com outros CEPs;
4.8 Participacdo dos membros em Eventos, foruns, semindrios, mesas redondas.
4.9 Caso o CEP tenha passado pelo processo de qualificacdo de CEPs, deve encaminhar retorno
quanto as metas estabelecidas no Plano de Melhoramento do Comité.

5. Plano de capacitacdo permanente, constando:

5.1 Garantir a disseminacdo do conteido aos membros do CEP, a saber:

5.1.1 Introducdo a ética em pesquisa.
5.1.2 Funcionamento e rotinas do CEP.
5.1.3 Documentos que compdem o protocolo de pesquisa.

5.1.4 Elaboracgdo de parecer e analise ética.
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5.1.5 Tramita¢do de protocolos de pesquisa — tipos e modos.
5.1.6 Questodes éticas especificas.

5.1.7 Orientac¢es para elaboragao de plano de capacitacao permanente.

5.2 Deve constar plano de cagacitagéo permanente:

5.2.1 Capacitacao geral de novos membros;

5.2.2 Capacitacdao permanente dos membros;

5.2.3 Capacitagdao permanente dos funcionarios administrativos;
5.2.4 Capacita¢ao permanente dos coordenadores;

5.2.5 Atividades para publico externo.

C) Parte 2 — Informag6es Quantitativas

6. Relatério Quantitativo
6.1 O Relatério da demanda de Projetos analisados pelo CEP sera consultado na Plataforma Brasil
e deverd informar o nimero de protocolos analisados e ndo somente o nimero de pareceres
emitidos, assim como o nimero de protocolos encaminhados para analise da Conep.
6.2 Elaborar o quadro-resumo contendo numero de reunides e numero de protocolos de

pesquisa e de desenvolvimento de Biobanco, se for o caso, analisados pelo CEP.

N° PB e Nome do CEP

Numero de reunides realizadas no periodo (Ordinarias e extraordinarias)

Ndmero de Protocolo por Categoria Total

Aprovado

Nao Aprovado

Com Pendéncia

Retirado

Arquivado

Suspenso
Total Geral
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