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INTRODUCCION

e Visita a CEP-UNIFESP 24 — 27 de Noviembre
2016 (Eleonora Espinoza; Jorge Garcia)

* Programa:
— Estructura y funcionamiento

— Discusion de documentos regulatorios
(Resolucion 466 y Norma Operativa 2013)

— Plataformas online
— Asistir a reunion de deliberacion de proyectos



CEP-UNIFESP

Coordinador: Miguel Roberto Jorge

Asesoria cientifica/técnica: Mirian Aparecida Ghiraldini
Franco, Leonor do Espirito Santo de Almeida Pinto, Lucia
Garcez do Carmo

Secretarios(as): 3

Miembros relatores: 40 (20 propietarios + 20 suplentes)

Personal a tiempo completo: 6
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DOCUMENTOS REGULATORIOS

* Resolucion 466 (12 de diciembre 2012)
 Norma operacional 001/2013

 Manual de procedimientos CEP-UNIFESP

CONEP

CEP CEP




CONEP

 Reforma: dar mas independencia a los CEl

* CONEP no dictaminara, sera un agente regulacion
y auditoria



PLATAFORMA CEP-UNIFESP

http://cep.unifesp.br/
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Comurt pE Erica em Pesquisa S

PARA PROJETOS ENVOLVENDO

LJNLFES[

Seres Humanos Uso de Animais Vertebrados Outros Projetos que ndo envolvem
CEP/PLATAFORMA BRASIL CEUA Seres Humanos ou Animais Vertebrados

Bioldgica e Quimica

manos diretamente Estudos de bioguimica, biologia molecular, biofisica

LG
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO

« Submissdo de Projetos CEP U N | FESP

o Passo a Passo

o Orientagdes Detalhadas O COMITE DE ETICA EM PESQUISA da UNIFESP/EPM é uma instancia colegiada, constituida pela instituicdo em G On AL DR AR
o Plataforma Brasil respeito as normas da Resolugdo n°® 466 de 08 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude.
o Formularios e Documentos " . ) R R - . . T O CEP/UNIFESP estara em
o Evite pendéncias (0] C_ornnte tem carater mul’u g tran§d|s§|gllr1ar. incluindo a participacdo de profissionais da area da saude. das ciéncias recesso a partir de
s Respondendo pendéncias sociais e humanas, e usuarios da instituicdo. 17/1212016,

i . . - : - - . retornando as atividades em
o Localizando o PARECER Tem se destacado na Universidade Federal de S&o Paulo pela intensa atuac&o na analise do crescente niamero de 02/01/2017.

CONSUBSTANCIADO projetos de pesquisas realizados na instituic&o (cerca de 22.908 nos Ultimos 14 anos).

o Solicitando alteracdo de =

pesquisador responsavel pelo
projeto
« Biobanco e Biorrepositorios
o Formulario de Registro
o Modelo de Regulamento A PARTIR DE 01/04/2016 SERAO RECUSADOS PROJETOS QUE NAO ATENDAM AS REFERIDAS PORTARIAS
o Resolucdo CNS N° 441/2011

Assinatura na Folha de Rosto — Plataforma Brasil

COMUNICADO IMPORTANTE

Ref: Assinatura da Folha de Rosto para Pesquisas Envolvendo Seres Humanos
da Plataforma Brasil/CONEP/CNS/MS

N Otl Cla S Por determinagao da Reitoria da UNIFESP, através da Portaria n° 3347, de 29 de outubro da 2015, a competéncia
para assinatura do Termo de Compromisso da Instituigao Proponente (UNIFESP), passa a ser do Diretor Académico
« Assinatura na Folha de Rosto — do Campus onde esta lotado o Pesquisador Responsavel pela pesquisa proposta.
Plataforma 5’35'] NO CAMPUS SAO PAULO, conforme Portaria n° 002, de 04 de fevereiro de 2016, a competéncia foi delegada aos
« Tutorial da Versao 3.0 da Plataforma Brasil Chefes de Departamentos académicos das Unidades Universitarias — Escola Paulista de Medicina e Escola Paulista

de Enfermagem.

www.cep.unifesp.br/cep/wp-content/uploads/2014/03/PB.jpg
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PLATAFORMA BRASIL

—..http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf- ..

& - C | @ aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf B O

Esqueceu a senha? Cadastre-se 3.0

Informagdes ao
Participante da

Tutorial da Versdo 3.0 da
Plataforma Brasil

Cartas
Circulares

aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf
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DELIBERACION DE PROYECTOS

e 222 proyectos: 67 nuevos, 81 de seguimiento
(bajo riesgo, enmiendas, comunicaciones) y 74
respuestas

e Se asigna proyecto a un relator quien lo presenta
en la reunion y da dictamen

* Se dan dos tipos de dictamen: Aprobado o No
Aprobado (Recomendacion o pendencia)



BIOBANCOS

Biorrepositorio

Duracion fija (maximo 10
anos)

Producto de investigacion

Responsable: investigador

Biobanco

Duracion infinita (en Brasil
cada 5 anos renuevo de
permiso)

No es producto de
investigacion (puede recibir
donacion)

Responsable: institucion



BIOBANCOS

Garantizar:

* Consentimiento

e Retiro voluntario
 Anonimato de las muestras

* Retroalimentacion al paciente
* Reconsentimiento



