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QUEM SOMOS E QUAIS OS NOSSOS PRINCIPAIS
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Constituicao do CEP

Colegiado interdisciplinar e independente,
com "munus publico“, composto por
pesquisadores, profissionais de saude, das
ciéncias sociais, humanas e exatas e

representantes de usudrios.
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REPRESENTACOES

Centro de Ciéncias da Saude (CCS)
Centro de Ciéncias Sociais Aplicadas-Comunicacdo, Turismo e Lazer — (CECIESA)

Centro de Ciéncias Sociais Aplicadas — Gestdo (CECIESA-Gestao)
Centro de Ciéncias Sociais e Juridicas (CEJURPS)

Centro de Ciéncias Tecnolégicas da Terra e do Mar (CTTMar)
Centro de Direitos Humanos de Itajai

Hospitais de Itajai — Marieta

Nucleo das Licenciaturas

Pro-Reitoria de Pesquisa, Pds-graduacao, Extensao e Cultura
Representante do COMUSA

Secretaria de Saude de ltajai
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O que é eticamente correto na pesquisa?

Resolug¢oes no Brasil:
CNS 466/12

Dispde sobre normas e diretrizes regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos.

CNS 510/16

DispOe sobre normas aplicaveis a pesquisas em
Ciéncias Humanas e Sociais.
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Pilares das resolucoes CNS 466/12 e 510/16

e Codigo de Nurembergue — 1947
* Declaracao Universal de Direitos Humanos — 1948
* Declaracao de Helsinque — 1964, 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2008, 2013

e Pacto Internacional da ONU sobre os Direitos Econdmicos, Sociais e
Culturais e o Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos — 1966

» Diretrizes Eticas Internacionais sobre Pesquisa Biomédica Envolvendo
Seres Humanos (CIOMS) — 1993

* Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos — 2006

* Boas Praticas Clinicas: Documento das Américas — 2005
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Inovacoes da CNS 510/16

 Complementa a 466/12, dispondo sobre normas aplicaveis
exclusivamente a pesquisas em Ciéncias Sociais e Humanas;

* Define:
* Pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais;
* Processo de Consentimento e de Assentimento.

* Estabelece:
* Os tipos de pesquisas que dispensam avaliacdo pelo sistema CEP/CONEP;
* Aviabilidade das etapas preliminares;

* A possibilidade da pesquisa encoberta;
* As condicdes para outras formas de registro do consentimento e assentimento.
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... a ética é uma
construcao humana,
portanto histérica, social | e
ecultural; | pe—
)

/ a pesquisa em ciéncias humanas\
| e sociais exige respeito e garantia do
pleno exercicio dos direitos dos
participantes, devendo ser

RESOLUCAO N2510, concebida, avaliada e realizada de
DE O7 DE ABRIL DE 2016 modo a prever e evitar possiveis

@nos ao0s participantes; /

(a ética em pesquisa implica o\
respeito pela dignidade humana

e a protecao devida aos / que a producio cientifica deve A
participantes das pesquisas

ontifi vend implicar beneficios atuais ou
1entirtl nvolven r . .
clentiticas envolvendo seres potenciais para o ser humano,

humanos; : ,
N ’ / para a comunidade na qual esta
@serido e para a sociedade, ... )




@squisa em ciéncias humanas e sociais: aquelas que

se voltam para o conhecimento, compreensao das
condicOes, existéncia, vivéncia e saberes das pessoas e
dos grupos, em suas relacdes sociais, institucionais,
seus valores culturais, suas ordenacoes historicas e
politicas e suas formas de subjetividade e
comunicacao, de forma direta ou indireta, incluindo as
modalidades de pesquisa que envolvam intervencao

k (item XVII ) /
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/Resolugﬁo 510/2016\
Capitulo | — DOS
TERMOS E
DEFINICOES
_ Art. 29
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Ministério da Saude

Conselho de Saiide Complementar Conselho Nacional de Saude
(CSC) (CNS)
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)
Criada pela Resolucdo 196/96

Comités de Etica em Pesquisa (CEP)



Fluxograma
para Pesquisas
Envolvendo

Seres Humanos

Grupo |

Areas Teméticas Especiais

I.1. Genética Humana

[.2. Reproducao Humana

[.4. Novos Equi., insumos e
dispositivos

[.5. Novos procedimentos

I.6. Populagdes Indigenas

[.7. Biossegurancga

1.8 Pes%uisas com cooperacao
estrangeira

1.9. A critério do CEP

Enviar :
- Protocolo completo
- Folha de Rosto
- Parecer Consubstanciado
(para apreciacao)

CEP APROVACAO

Grupo |l
Area Tematica Especial

[1.3. Novos Farmacos, Vacinas e
Testes Diagnosticos

Enviar:
- Folha de Rosto
- Parecer Consubstanciado

(para acompanhamento)

CONEP
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Grupo Il

Todos os outros que néo se
enquadrem em areas
tematicas especiais

Enviar:
Relatorio Semestral com
Folhas de Rosto

(para banco de dados)
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CEP/Univali
Criado pela portaria Portaria n2. 110/97
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Demanda do CEP/Univali

Situacao - nimero de Projetos - Demanda CEP/Univali

GRUPO Aprovados Nao Aprovados Pendentes Retirados Total
| 31 0 31 0 62
I 0 1 1 0 2
I 1234 143 1056 6 2439
Total 1265 144 1088 6 2503
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INSTRUCAO NORMATIVA
N°002/ProEn/ProPPEC/2003

Regulamenta a analise ética dos Projetos de
Pesquisa, Extensao, Trabalhos de Conclusao de
Curso, Dissertacoes e Teses.
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INSTRUCAO NORMATIVA
N°002/ProEn/ProPPEC/2005

Regulamenta a realizagao de Projetos de Pesquisa,
Extensao, Trabalhos de Conclusao de Curso, Dissertacoes
e Teses de Ciéncias Humanas e Sociais com Seres
Humanos.
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Institucional  Ensino  Formas de Ingresso Vidano Campus  Senvicos

Vice-Reitoria de P6s-Graduacao,

[}
Pesquisa, Extensao e Cultura N O rl | | a S e regl | | | e ntOS
» Univali » Institucional » Vice-Reitoria de Pés-Graduacio, Pesquisa, Extenséo & Cultura » Pesquisa » Comité de Etica » Normas e Encaminhamentos nﬂ EDD d O C E P/ U N I V Q LI

Como Funciona Normas e Encaminhamentos

Downloads
Calenddrio das Reunides
Estatisticas

Membros Informative Relatdrio Anual (50 KB)

Mormas e

Encaminhamentos Instrugio Normativa CEP/Univali n® 01/2002 (22 KB)
Links
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° e e
Instrugio Mormativa n® 02/Proppec/Proen/2003 (16 KB) www u n I va | r et I ca
e [ ]

Instrugio Mormativa n® 02/Proppec/Proen/2005 (54 KB)

Instrucio Mormativa n® 1/Proppecf2016 (474 KB)
Instrugio Mormativa n® 10/Proppec/2007 (17 KB)

Partaria n®.113/ 2016 Composicio de Etica em Pesquisa (911 KB)

* Calendarios de reunidoes e submissao de Projetos.
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Regimento interno do Comité de Etica em Pesquisa (35 KB)

Gl Relatdrio Anual de Projeto de Pesquisa (25 KB)

* Modelos dos documentos (Downloads).

Resolugdo N510/2016 (157 KB)
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Resolugio n® 466/12 - Conselho Nacional de Saldde (125 KB) [} Normas e encaminhamentos'

Central de Atendimento Univali

0800 723 1300 ] [in] (0 P

Fale Conosco Ouvidoria Telefones e Enderecos Sala de Imprensa Paginas deAaZ
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Principais motivos de pendéncias

Detalhamento claro e compreensivel do objetivo da pesquisa e de toda
metodologia da pesquisa.

Descricao precisa dos riscos e das medidas de seu tratamento, seja para
minimizar sua ocorréncia ou remedia-los caso ocorram.

Apresentacao precisa do processo de esclarecimento e consentimento.
Texto adequado nos Termos de Consentimento e/ou Assentimento.
Numeracdo do TCLE/Assentimento.

Completude de informacoes para o participante.

Garantias de indenizacao e ressarcimento.
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Esqueceu a senha? Cadastre-se  v3.0
Sistema CEP/ICONEP Plataforma Brasil Informagoes ao
Participante da

Pesquisa
Manuais da [ Historico de

Plataforma Versbes
Brasil

Tutorial da Versdo 3.0 da
Plataforma Brasil
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Consultar Comité de Etica

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares Aprovados
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