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PESQUISA (CEP) 2024/2

TEMA

Novo Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos: Atualizagdes da Lei n°

14.874/2024 ¢ os Desafios para a Atuagdo dos Comités de Etica em Pesquisa

JUSTIFICATIVA

A promulgacdo da Lei n° 14.874, de 28 de maio de 2024, instituiu o novo Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (SINEP), promovendo mudangas
significativas na estrutura organizacional e nos procedimentos relacionados a avaliagdo ética
das pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil. O novo sistema estabelece uma instancia
nacional responsavel pela regulamentagdo da ética em pesquisa e reforg¢a o papel dos Comités
de Etica em Pesquisa (CEPs) como o6rgdos colegiados independentes e auténomos,

responsaveis pela analise ética dos protocolos de pesquisa.

Diante desse novo cendrio regulatdrio, torna-se imprescindivel promover a atualizagdo
dos membros do CEP quanto aos principios, competéncias, responsabilidades e
procedimentos previstos na nova legislagcdo, contribuindo para o fortalecimento da qualidade

das andlises éticas e para a prote¢ao dos participantes de pesquisa.

OBJETIVOS
Geral

Capacitar os membros do Comité de Etica em Pesquisa sobre as mudangas
introduzidas pela Lei n° 14.874/2024, discutindo seus impactos na atuagdo dos CEPs e na

conducdo ética das pesquisas envolvendo seres humanos.
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Objetivos Especificos
- Apresentar a estrutura do novo Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

- Compreender as competéncias da Instancia Nacional de Etica em Pesquisa e dos Comités de

Etica em Pesquisa.
- Discutir os principios éticos estabelecidos pela nova legislagao.
- Atualizar os membros quanto as responsabilidades dos CEPs na anélise ética dos protocolos.

- Refletir sobre os impactos da nova legislacdo na tramitacdo das pesquisas e na atuacao

institucional dos CEPs.

- Promover a uniformizagao dos critérios de analise ética adotados pelo Comité.

METODOLOGIA

A capacitacdo serd desenvolvida por meio de apresentacdo da legislacdo vigente e

analise de documentos normativos.

PUBLICO-ALVO

- Membros titulares e suplentes do Comité de Etica em Pesquisa.
- Pesquisadores da institui¢ao.

- Coordenadores de cursos.

- Integrantes do Nucleo de Pesquisa.

- Demais interessados na tematica.

DATA E HORARIO

Dia 10/09/2024, das 14 as 18 horas



uni

Centro Universitario

CARGA HORARIA

4 horas

RESULTADOS ESPERADOS

- Atualizagao dos membros do CEP quanto ao novo marco legal da pesquisa envolvendo seres

humanos.

- Compreensdao das mudangas introduzidas pela Lei n° 14.874/2024 e de seus reflexos na

atuagdo dos Comités de Etica em Pesquisa.
- Padronizacdo dos procedimentos de andlise ética dos protocolos submetidos ao CEP.

- Aprimoramento da prote¢do dos direitos, da dignidade, da seguranca e do bem-estar dos

participantes de pesquisa.

N
/

YOIV

Dra. Cristina Soares de Sousa

Coordenadora do Comité de ética em pesquisa FUCAMP



