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DQT-M12.2
Diretrizes Internas e Atividades Colaborativas da Rede
	Nome do CEP
	Registro do CEP (Plataforma Brasil/sistema vigente)
	Instituição mantenedora
	Data de submissão

	[PREENCHER]
	[PREENCHER]
	[PREENCHER]
	[PREENCHER]



	Finalidade. Terceiro dos três modelos de governança em rede (M12, M12.1 e M12.2). Peça descritiva única que define como a rede será operada e como os especialistas e colegiados locais colaborarão na análise dos pareceres.


1. Diretrizes internas da rede
Documento que descreve como a rede será operada. Deve cobrir, no mínimo, os itens abaixo. Use o checklist para confirmar a cobertura e descreva cada item no documento de diretrizes anexo.
	Elemento das diretrizes internas
	Previsto?

	Descrição dos procedimentos para comunicação de eventos adversos, desvios e alterações de risco ao CEP acreditado
	☐ Sim     ☐ Não

	Descrição dos procedimentos dos CEPs locais para o acompanhamento das etapas da pesquisa desenvolvidas localmente (art. 44, §2º)
	☐ Sim     ☐ Não

	Procedimento para interrupção/suspensão cautelar local de estudos
	☐ Sim     ☐ Não

	Comunicação à Inaep e ao CEP acreditado em até 24h nas hipóteses do art. 45, §2º
	☐ Sim     ☐ Não

	Mecanismos de governança, coordenação e revisão periódica da rede
	☐ Sim     ☐ Não

	Registro e guarda das comunicações da rede
	☐ Sim     ☐ Não

	Documento obrigatório a anexar: diretrizes internas da rede, descrevendo cada elemento assinalado acima.



2. Descrição das atividades colaborativas da rede
Descreva como a rede aproveitará os especialistas das instituições e unidades participantes para fortalecer a análise dos pareceres, especialmente nos protocolos que envolvam atividades desenvolvidas no âmbito de cada unidade. O objetivo é qualificar a deliberação ética com o conhecimento local, preservando a competência soberana do CEP de referência.
	Mecanismo de colaboração
	Previsto?

	Participação de membros dos CEPs locais como consultores ad hoc em protocolos que envolvam sua unidade
	☐ Sim     ☐ Não

	Reuniões entre colegiados ou coordenadores para discutir protocolos multicêntricos que envolvam várias unidades (conforme Despacho N° 3/2026 da Inaep)
	☐ Sim     ☐ Não

	Compartilhamento de boas práticas de análise entre os CEPs da rede
	☐ Sim     ☐ Não

	Capacitação conjunta dos membros dos CEPs da rede
	☐ Sim     ☐ Não



Descrição livre das atividades colaborativas da rede:
	Campo
	Preenchimento

	Como a rede integrará especialistas e colegiados locais na análise dos pareceres

	[PREENCHER]

	OBSERVAÇÃO: A colaboração de especialistas e CEPs locais é consultiva e não transfere a competência decisória: a decisão final sobre o mérito ético e o balanço risco-benefício permanece com o CEP de referência (art. 44, §1º). Consultas a especialistas externos observam confidencialidade e gestão de conflitos de interesse.



	Coordenação do CEP de referência (em acreditação)
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Assinatura digital verificável (ex.: gov.br)
Nome: [PREENCHER]
CPF: [PREENCHER]

	Data: ____/____/______
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