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Missao: “Elaborar e atualizar as diretrizes e normas para a protegao
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dos participantes de pesquisa e coordenar a rede de

Comités de Etica em Pesquisa das Instituiges”

0 ano de 2018 foi mais uma vez produtivo paraa
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa,
apresentando diversos avan¢os que resultaram no
fortalecimento do sistema CEP/Conep, com o
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aprimoramento na protecao do participante de pesquisa, assim como,
no desenvolvimento de pesquisas que envolvem seres humanos no pais.

Avanc¢o normativo

Um dos destaques foi a publicagdo da Resolu¢do n? 580, homologada
em 22 de margo. Esta resoluciao era uma aspiracdo antiga; trata das
pesquisas de interesse do SUS e regulamenta o item XIII.4 da Resolugao
n®466/2012. Essaresolucio se aplica as pesquisas de interesse publico
na area de saude, ou implementacao de politicas, acdes, programas e
servicos de saude, que serdo apreciadas diretamente pela Conep, com
suatramitacdo priorizada.

Conep presente em eventos

A Conep participou de 33 eventos em diversas institui¢des de todo o
pais, promovendo sua maior integracao e interacdo com os CEPs e
centros de pesquisa ou academias.

Treinamentos e inspecoes nos CEPs

Neste ano foram realizados 9 treinamentos e 21 inspe¢des técnicas. A
Conep e os CEPs realizaram estes treinamentos em diversas regides do
pais, dentre as quais: Brasilia, Manaus, Cuiaba, Fortaleza, Belo
Horizonte, Ribeirdo Preto, Jodo Pessoa, Joinville e Vitéria. Nesses
treinamentos houve a participacdo de 1492 membros e secretarios de
CEPs. Aavaliacdo geral dos treinamentos teve conceito “6timo”.

Crescimento do niimero de CEPs

No inicio de 2018 o sistema era composto por 791 Comités de Etica
em Pesquisa. O ano fecha com 846 CEPs, distribuidos por todas as
regioes do Brasil. Nos ultimos anos houve crescimento médio de 60 CEPs
porano.
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A Instancia CHS se reuniu 6 vezes no ano de 2018,
sendo que dois encontros aconteceram em reunioes
ampliadas, com o intuito de auxiliar na implantacao
da Resolucdo n? 510/2016. Para isso, elaboraram

Insténcia

GHS

documentos orientadores sobre as principais pendéncias na analise
ética, além de contetidos para treinamentos e proposta de alteragdes na
Plataforma Brasil, contribuindo para o constante progresso desta
ferramenta.

Analise de protocolos

No ano de 2018 o nimero de protocolos analisados continuou
crescendo, e atingiu aproximadamente 3 mil projetos. A Conep,
mensalmente, analisa a totalidade desses protocolos que entram no
sistema, isto é, ndo ha passivo, sendo o tempo médio de tramitacdo de 25
dias.

Eventos realizados

A Conep organizou dois eventos em Brasilia, durante o ano de 2018:
o Seminario de Etica em Pesquisa com povos Indigenas, realizado como
parte do Semindario do Conselho Nacional de Saide com Povos
Indigenas, e também o V Encontro Nacional dos Comités de Etica em
Pesquisa.

O Seminario com Povos Indigenas reuniu 150 participantes, entre
membros de varias etnias, dentre elas a Huni Kuin, Xakriaba, Kaingang,
além de representantes do Conselho Nacional de Saude, Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa - Conep, Fundagio Nacional do Indio -
Funai, Ministério da Saude - MS, Secretaria Especial de Saude Indigena -
SESAInamesade abertura.

O debate teve como objetivo revisar e atualizar a Resolugdo n?
304/2000 do CNS, mas também houve manifestacdes ressaltando a
importancia da atualizacdo das Resolucoes CNSn2441/2011,446/2011
e 510/2016, especialmente os pontos que podem ser diretamente
relacionados as pesquisas realizadas com povos indigenas.

Dejaneiro ainicio de dezembro houve o ingresso
de 110 mil novos usuarios na Plataforma Brasil,
alcancando o nimero aproximado de 650 mil
pesquisadores cadastrados nesta ferramenta de

Plataforma
Brasil

gestao de projetos de pesquisa envolvendo seres humanos.

Arevista do sistema CEP/Conep, “Cadernos de Etica em Pesquisa’, foi

Badernos de Etica em Pesquisa
sao retornados

retomada apés 13 anos de hiato. O primeiro nimero em suporte eletronico
recebeu artigos que serao publicados no formato rolling pass. A revista tem

como publico-alvo os profissionais que integram o sistema CEP/Conep,
pesquisadores cadastrados na Plataforma Brasil e interessados no tema de

ética em pesquisa com seres humanos.
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Nacional dos Comités de Etica em Pesquisa reuniu representantes de CEPs de todo o Brasil que participaram de palestras, roda de
conversa e oficinas sobre as principais Resolu¢des homologadas recentemente e que tém trazido diferentes entendimentos:
Resoluc¢do n? 510 - metodologias das Ciéncias Humanas e Sociais; 563 - doencas ultrarraras; 580 - especificidades éticas das
pesquisas de interesse estratégico para o Sistema Unico de Satide (SUS).

Além de palestras e oficinas, foi concedida premiacdo aos CEPs que apresentaram as melhores experiéncias na andlise ética de protocolos de
pesquisa, nas categorias Inovacdo, Educacdo, Monitoramento e Novas Estratégias para os CEPs.

> O VENCEP foi realizado nos dias 26 e 27 de novembro, no Centro Internacional de Convengdes do Brasil - CICB. O Encontro

0 encontro foi organizado para 600 convidados de todas as regides do pais. Dentre elas pesquisadores, participantes de pesquisa, usuarios do
Sistema Unico de Satde (SUS) e interessados na area. 0 momento também foi oportuno para manifestagdes em desfavor ao PL n® 7082/17. No
primeiro dia de evento, durante a mesa de abertura, a senadora Ana Amélia, do Partido Progressista, esteve presente e manifestou seu apoio ao
trabalho realizado pela Comissio Nacional de Etica em Pesquisa.

Quem compareceu ao evento marcou suas fotos com as hashtags:
#vencep, #eticaempequisa, #cepconep, #plataformabrasil, #conepetica
e receberam destaque no perfil @v.encep, no Instagram.
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A Conep, o Ministério da Sauide e o Hospital Moinhos de Vento realizaram em conjunto o Projeto
[]Uﬂ"fmﬂﬂaﬂ [IU de Qualificagio, direcionado para os Comités de Etica que comp&em o sistema CEP/Conep e com o
slstema [}[P/G[]N[IJ (,-s‘? objetivo de capacitar os membros para melhorar a andlise ética e zelar pela protecdo ao
participante de pesquisa.
O Projeto de Qualificacdo é composto por dois eixos: avaliacdo e capacitagao.

A capacitacdo dos membros se da por meio de treinamento presencial e também na modalidade de Educagdo a Distancia.

Os moédulos de EAD abordam os procedimentos operacionais da Plataforma Brasil, a submissdo e apreciacdo de protocolos de pesquisa,
documentos obrigatorios em protocolos de pesquisa, consentimento livre e esclarecido, dentre outros temas relevantes. Em consonancia com o
entendimento normativo entre os CEPs, o Projeto de Qualificagdo cumpre seu principal objetivo: fortalecer a rede de prote¢do aos participantes de
pesquisa.

No caso do registro inicial do CEP, renovacao ou alteracao dos dados,
BUN[P como devem ser enviados os documentos para a Conep?
PESDU"[IE O envio de documentos necessarios para solicitacao de Registro Inicial, Renovacdo de Registro, Alteracao de Dados e
Relatdrios Semestrais a Conep deve ser realizado em formato *.PDF para o e-mail conep.cep@saude.gov.br. Caso necessario, o
documento fisico original sera solicitado, como, por exemplo, em casos que haja solicitacdo do Ministério Publico. Os originais precisam ser
mantidos nos arquivos por até 5 anos ap6s o término do estudo.

Quero submeter um projeto de pesquisa em um Comité de Etica em Pesquisa. Como encontrar uma unidade na minha regiao?

Acesse o site da Plataforma Brasil e observe o menu na cor azul: “Consultar Comité de Etica”. Ao clicar neste botio, vocé sera direcionado para
campos de pesquisa. Estes campos ndo precisam ser todos preenchidos e a busca pode ser filtrada por Regido, Unidade Federativa, Municipio. Apés
a busca realizada, a Plataforma Brasil mostrara todas as op¢oes encontradas, de acordo com as informagdes preenchidas. Assim que encontrar o
Comité de Etica desejado, clique sobre a “lupa”, que abrird um pop-up com os contatos. Caso o telefone do CEP nio esteja atendendo ou se o endereco
ndo esta correto, gentileza notificar ao chat da PB ouao Setor CEP da Conep: conep.cep@saude.gov.br

n d O aplicativo Conep é um canal de contato e O coordenador da Conep, Jorge Venancio,
ambém de consulta: com o acesso a ferramenta os 0 compareceu a Camara dos Deputados no dia 6 de

pp 0d também d It f t . D 3 Camara dos Deputados no dia 6 d

BUN[P usudrios obtém informagdes sobre a Comissao, dezembro para participar da audiéncia publica
dentre elas suas atribui¢des, composicdao e sobre o PL 7082/17 e contribuir para a elucidagdo

unidades técnicas. Também é possivel consultar asresolug¢ées enormas e gprimoramento de alguns pontos controversos da norma, que podem
diretamente ligadas a analise ética de protocolos de pesquisa. reduzir os direitos dos participantes de pesquisa e prejudicar o trabalho

nusicione a camera do realizado pelo sistema CEP/Conep.
Sl BEIUI.EP no Jfcode o % Na ocasido, recebeu o apoio de componentes da mesa, dentre eles
lado e baixe o app CONEP Antoine Daher (Presidente da Casa Hunter) e Dirceu Greco (Presidente
daSociedade Brasileira de Bioética).
Para mais detalhes sobre o Projeto de Lei e como ele pode alterar as
pesquisas realizadas em seres humanos, acesse o aplicativo Conep e
confiraa CartaV Encep.

O coordenador da Conep, Jorge Venancio, compareceu a
[:UN[P nd Audiéncia Publica sobre o PL n® 7082/17, na Cdmara dos Também assista os videos:
midia Deputados https://www.youtube.com/watch?v=Z]9ASI0OyMwI;
https://www.youtube.com/watch?v=g4DhwzanAP4.

Impactos da nova Lei Geral de Protecdo de Dados na
pesquisa com seres humanos

Responsabilidade ética na pesquisa juridica com seres humanos e o poder de
transformacdo socioambiental das ciéncias humanas e sociais

Cligue aqui e veja na inteqgra o debate realizado

FMABC abre estudo para tratamento de insuficiéncia cardiaca. Pacientes na Cflmara dos Deputados
interessados devem comprovar diagndstico da doenca e tomar medicacdo

por trés anos.
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http://www2.camara.leg.br/camaranoticias/radio/materias/SAUDE/566544-DEBATEDORES-DIVERGEM-SOBRE-PESQUISA-CLINICA-COM-SERES-HUMANOS.html -
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https://www.conjur.com.br/2018-nov-02/analluza-dallari-impactos-lgpd-pesquisa-seres-humanos
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https://jornalggn.com.br/noticia/responsabilidade-etica-na-pesquisa-juridica-com-seres-humanos-por-eliseu-raphael-venturi
https://jornalggn.com.br/noticia/responsabilidade-etica-na-pesquisa-juridica-com-seres-humanos-por-eliseu-raphael-venturi
http://www.abcdoabc.com.br/sao-bernardo/noticia/fmabc-abre-estudo-tratamento-insuficiencia-cardiaca-68025
http://www.abcdoabc.com.br/sao-bernardo/noticia/fmabc-abre-estudo-tratamento-insuficiencia-cardiaca-68025
http://www.abcdoabc.com.br/sao-bernardo/noticia/fmabc-abre-estudo-tratamento-insuficiencia-cardiaca-68025

	Página 1
	Página 2
	Página 3

