IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE SAO PAULO

COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS
Rua Dr. Cesario Mota Junior, 112
Enfermaria de apoio, 1° andar, sala 1— Hospital Central
CEP 01221-020 S&o Paulo.
Telefone (11) 2176-7000 Ramal: 7711 - E-mail: cepsc@santacasasp.org.br

CALENDARIO DE REUNIOES E DATA DE SUBMISSAO* - ANO 2024

MES DATA DA REUNIAO DATA FINAL DA SUBMISSAO*
Janeir 10/01 29/12
31/01 19/01
. 14/02 02/02
Fevereiro 28/02 16/02
13/03 01/03
Margo 27/03 15/03
. 10/04 29/03
Al 24/04 12/04
, 08/05 26/04
Maio 29/05 17/05
Junho 12/06 31/05
26/06 14/06
10/07 28/06
il 31/07 19/07
14/08 02/08
Agosto 28/08 16/08
11/09 30/08
Setembro 25/09 13/09
09/10 27/09
CRERES 30/10 18/10
Novembro 13/11 01/11
27/11 15/11
Dezembro 11/12 29/11
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* Observacoes:
a) Somente submissdes via Plataforma Brasil;

b) As reunides terdo nimero maximo de projetos: nas destacadas em VERDE serdo 30 e nas
demais 20, seguindo a ordem de submissdo. Os projetos que excederem serdo apreciados na
reunido subsequente.

c) Serdo considerados apenas projetos com validacdo documental dentro do prazo.

NORMA OPERACIONAL 001/2013 e RESOLUC}AO N° 674, DE 06 DE MAIO DE
2022 — DOS PRAZOS DE TRAMITAGAO DOS PROTOCOLOS

Capitulo VIII

Art. 21 O prazo para checagem documental € de até 7 (sete) dias.

Art. 22 O prazo para emissao do parecer, ap6s a checagem documental, é de até 15 (quinze)
dias para a tramitacdo expressa; até 21 (vinte e um) dias para a tramitacdo simplificada; até

30 (trinta) dias para a tramitacdo colegiada; e até 45 (quarenta e cinco) dias para a tramitacéo
colegiada especial.

Paragrafo anico. Caso haja alteracdo na forma de tramitacdo, por avaliacdo do CEP, a
contagem do prazo sera iniciada com a nova modalidade de tramitac&o.

Art. 23 O pesquisador tem prazo de até 30 (trinta) dias, prorrogaveis mediante justificativa,
para responder a um parecer de pendéncia do CEP, na Plataforma Brasil.

Art. 24 A primeira instancia recursal € o CEP no qual houver a ndo aprovacao do protocolo
de pesquisa, sendo a Conep a préxima e Ultima instancia de recurso no Sistema CEP/Conep.

Paragrafo Unico. O prazo de solicitacdo do recurso é de até 30 (trinta) dias para cada
instancia.

Art. 25 A submissdo, pelo pesquisador, de resposta a um parecer de pendéncia ou de recurso
a um parecer de ndo aprovacao reinicia a contagem dos prazos de tramitacé&o.

DO CUMPRIMENTO DAS RECOMENDACOES DA CONEP

Ao CEP cabe verificar, junto ao pesquisador, o cumprimento das recomendacdes
feitas nos pareceres da CONEP/CEP, antes de autorizar o inicio da pesquisa. Ao verificar o
ndo cumprimento dessas recomendagdes, 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.

RESOLUCOES E CARTAS CIRCULARES: LEITURA NECESSARIA PARA
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ANTES DA SUBMISSAO DO PROTOCOLO A PLATAFORMA BRASIL:

v
v
v

v
v

Resolucao 466/12;

Resolucdo 510/16;

Carta Circular n° 039/2011/CONEP/CNS/GB/MS - Uso de dados de prontuérios
para fins de Pesquisa;

Carta Circular n® 51- SEI1/2017-CONEP/SECNS/MS — redacéo do TCLE

Carta Circular n® 1/2021-CONEP/SECNS/MS - Orientagdes para procedimentos em
pesquisas com qualquer etapa em ambiente virtual.

Carta Circular n°® 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 selecédo
de Area Tematica.

Da documentacéo Institucional obrigatéria para submissao do projeto ao CEP/SC.

v

TCLE/TALE — nos moldes das resolucBes 466/12 efou 510/16. E obrigatério
classificar e descrever os riscos, além de menciona-los nas informac6es bésicas da
Plataforma Brasil, campo “riscos”. Ademais, € obrigatdrio informar o contato direto
do pesquisador responsavel, bem como o endereco e telefone do CEP/SC: Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Dr. Cesario Mota Junior, 112 - Enfermaria de
apoiol® andar, sala 1 - Hospital Central - CEP 01221-020 S&o Paulo - Telefone (11)
2176-7000 Ramal: 7711- E-mail: cepsc@santacasasp.org.br. ;

Formulario de autorizacGes: atualizado com o logo (ISANTACASA), assinado
pelo diretor do departamento do qual faz parte;

Formulario de or¢camento: atualizado com o logo (ISANTACASA), assinado pelo
diretor do departamento e pelo pesquisador responsavel. Os valores mencionados
nesse formulario, devem ser os mesmos informados nas informacdes basicas da
Plataforma Brasil;

Termo de compromisso: atualizado com o logo (ISANTACASA), assinado pelo
pesquisador responsavel,

Parecer da Comissdo Cientifica: Documento emitido pela comissdo cientifica do
departamento do qual o pesquisador faca parte e assinado pelo membro da comissao.
Deve vir enderecado ao Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP/SC),
ou a coordenacdo do CEP Dra. Vera Lucia dos Santos Alves;

Folha de Rosto: Quando ja finalizando a submissdo do projeto, podera fazer o
download do documento direto da Plataforma Brasil. Deve ser assinado pelo
pesquisador responsavel e pelo diretor do departamento do qual faca parte.

IMPORTANTE!
v" O projeto/brochura deve ser inserido na Plataforma Brasil na integra, ndo sendo

aceito no idioma inglés.

v Toda as tramitaces dos Projetos de Pesquisas em Seres Humanos, sdo realizadas via
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Plataforma Brasil.

v’ Todas as resposta: Parecer aprovado, com pendéncia, reprovado, com
recomendacgdes, sd@o emitidos via Plataforma Brasil e cabe ao pesquisador
responsavel fazer esse gerenciamento, atentando-se aos prazos;

v Todas as pendéncias documentais, sdo emitidas via Plataforma Brasil, portanto, em
regra, nada é tramitado via e-mail, exceto eventuais davidas.

ESCLARECIMENTO ACERCA DA ACEITACAO DO PROJETO NO CEP/SC

O aceite do projeto no CEP/SC, no pressupde APROVACAO, mas aceitacio para
analise desse pelo colegiado. Portanto, ao verificar em sua plataforma a mensagem
“PROJETO ACEITO PELO CEP”, significa que esse passou na analise documental e que
seguira para reunido, onde passara por analise e emissdo do parecer em até 30 dias, podendo
ser enquadrado como:

Aprovado — Podera iniciar a pesquisa. Apés 6 (meses), considerando a data de
aprovacdo informada no parecer consubstanciado, o pesquisador deverd enviar o relatério
parcial da pesquisa.

Pendente — Responder as pendéncias em até 30 dias, prorrogaveis mediante
justificativa.

Reprovado — Se o pesquisador entender que ndo hd motivos para reprovacao, podera
entrar com recurso no CEP/SC, pedindo revisdo, cabendo ao CEP manter ou ndo a decisdo
anterior.
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