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DQT-M15
Critérios de Avaliação do Parecer de Análise Ética do CEP
	Finalidade. Elucida os critérios usados pela Inaep para avaliar a qualidade da análise ética dos pareceres emitidos pelo CEP.



A avaliação dos pareceres dos CEPs em processo de acreditação organiza-se em oito dimensões temáticas, indispensáveis à análise ética e à proteção do participante da pesquisa, em conformidade com as normas vigentes:

Seção I — Identificação, rastreabilidade e contexto do protocolo
Captura os dados elementares de identificação e rastreabilidade do protocolo e do comitê avaliador, base documental mínima para vincular cada parecer ao seu processo de origem e ao CEP responsável.
Seção II — Autonomia, consentimento e participação
Avalia se o CEP garantiu o respeito à autonomia do participante de pesquisa.
Seção III — Canais de comunicação e formas de contato
Avalia se o TCLE e os documentos do protocolo disponibilizam informações completas e precisas de contato, permitindo ao participante comunicar-se com os pesquisadores e com o CEP.
Seção IV — Qualidade da informação científica, riscos e metodologia
Avalia se o CEP exigiu que o protocolo descrevesse, em linguagem acessível no TCLE, todos os procedimentos, riscos e demais informações pertinentes ao desenvolvimento da pesquisa.
Seção V — Garantias fundamentais de proteção ao participante de pesquisa
Dimensão mais extensa: verifica as garantias materiais e assistenciais devidas ao participante, conforme as características da pesquisa proposta, tal como refletidas no TCLE.
Seção VI — Rigor documental e administrativo
Verifica os documentos administrativos que instruem o protocolo, assegurando o cumprimento dos requisitos formais pelo pesquisador e sua correta avaliação pelo CEP.
Seção VII — Harmonização e qualidade redacional do parecer
Verifica a forma e a redação do parecer emitido pelo CEP, considerando a importância da harmonização.
Seção VIII — Outros aspectos éticos relevantes e não previstos nos itens anteriores
[bookmark: _GoBack]Captura outros elementos relevantes para avaliação ética e proteção dos participantes de pesquisas e que não estejam cobertos pelas dimensões anteriores.
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