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Editorial

Caro/a leitor/a,

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da ENSP
criado em 1997, integra o Sistema CEP/Conep e pauta-
se pelo respeito a sociedade e o compromisso
institucional. Ao longo dos anos, estruturou-se como um
colegiado independente e interdisciplinar, que busca
atuar na defesa dos direitos dos participantes de
pesquisa em sua integridade e dignidade.

Sempre tivemos, como canal de informacéo, nossa
pagina eletronica, além das participacdes em disci-
plinas dos cursos de pés-graduagao e eventos abertos.
Faltava, porém, uma via de comunicagdo em maior
sinergia ao contexto atual. Assim, com grande orgu-
Iho, langamos este boletim, cujo objetivo é contribuir
para a disseminacdo dos principios que regem a ética
em pesquisa, bem como propiciar uma relacao
harmoniosa entre os atores envolvidos e divulgar a
producao do comité.

Este primeiro boletim traz uma cobertura especial
sobre o Encontro Nacional de Comités de Etica em
Pesquisa, coordenado pela Comissao Nacional de Etica
em Pesquisa (Conep) e realizado no Ultimo més de
dezembro. Durante o evento, foram apresentadas duas
novas resolugdes que serao publicadas, possivelmente,
ainda este ano: a de tipificacao das metodologias de
pesquisa e a que define o papel dos representantes de
participantes de pesquisa no CEP.

Esta edicdo aborda, ainda, o consentimento
informado, que é a pendéncia mais recorrente na analise
de projetos de pesquisa, além de uma entrevista com
Angela Esher, relatora deste CEP, coordenadora do
Férum de CEPs da Fiocruz e integrante da Conep.

Fechamos a edicao apresentando alguns dados
sobre nosso trabalho. O ano de 2020 foi repleto de
desafios. Um grande esforco se fez necessario para
atender a urgéncia de tramitacdo dos projetos
relacionados a Covid, como a realizacdo de reunides
on-line extraordinarias e elaboracao de instrutivos
aos pesquisadores.

Desejamos uma boa leitura!

m FIOCRUZ
Fundacédo Oswaldo Cruz
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Encep debate atuagao do sistema CEP/Conep na pandemia
e novas resolucdes para protocolos de pesquisa

No dia 17 de dezembro, foi rea)izado, de forma on-line, o
Encontro Nacional de Comités de Etica em Pesquisa (Encep).
Confira, a seguir, tudo o que aconteceu no evento.

Atuacao do Sistema CEP/Conep durante a pandemia:
dados, reflexoes e perspectivas futuras

O coordenador da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep), Jorge Venancio, fez uma exposicao sobre a
atuagdo do Sistema CEP/Conep ao longo da pandemia de
Covid-19. Ele realizou uma retrospectiva da atuagao da Conep
desde o inicio da declaracdo da Organizacao Mundial da
Saude (OMS) a respeito da infeccdo pelo novo coronavirus
como emergéncia de salde publica global, relatando como se
deu o processo da analise de protocolos pela comissdo. Por
conta da pandemia, em 2020, tramitaram 783 projetos
originais de pesquisas sobre Covid-19. “Nos vivemos varias
experiéncias que poderao ser aproveitadas nesse processo”,
refletiu Venancio.

~ Esses espacos favorecem a reflexao sobre nossas
atividades cotidianas e 0 aprimoramento

do Sistema CEP/Conep. Se a modalidade virtual,
por um lado, é mais pratica, por outro, dificulta

o dialogo entre os participantes de diferentes
CEPs e as trocas que comumente ocorrem

nos momentos do cafezinho, por exemplo.

Coordenacéo do CEP



Nova resolucao de Representantes de Participantes
de Pesquisa: conquistas e oportunidades

Durante o evento, foi apresentada a nova Resolucao de
Representantes de Participantes de Pesquisa (RPP) nos
Comités de Etica em Pesquisa (CNS 647/2020), que dispoe
sobre as regras referentes a regulamentacao do processo de
designacao e atuacao dos membros de CEPs indicados por
entidades do controle social.
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REPRESENTANTES DE PARTICIPANTE DE PESQUISA
NOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA.

Resolugdo CNS 647/2020

Oscar RissieriPaniz

il

O palestrante Oscar Paniz (membro RPP da Conep e do
CEP da SMS/Porto Alegre) abordou os atributos, deveres e
responsabilidades de RPP definidos pela nova resolucao. Os
representantes devem: apresentar histérico de participacao
em movimento social/comunitario; representar interesses co-
letivos e publicos diversos e; ser capaz de expressar pontos de
vista e interesses de individuos ou grupos de partici-
pantes de pesquisa.

Impactos da Lei Geral de Protecao de Dados nas atividades
do Sistema CEP/Conep

Em vigor desde agosto de 2020, a Lei Geral de Protecédo de
Dados (LGPD), que estabelece regras sobre coleta, armazena-
mento, tratamento e compartilhamento de dados pessoais,
tem marcado presenca nas discussoes da Conep. O tema foi
pauta do painel inicial da tarde do Encep, ministrado por Aline
Albuquerque (advogada da AGU), Claudio Gustavo Stefanoff
(coordenador adjunto da Conep) e Laura Schertel (professora
da UNB).

Laura Schertel destacou que o ano de 2020 foi muito
importante para a protecao de dados. “Isso porque, em maio,
tivemos o reconhecimento pelo STF de um direito
fundamental a protecdo de dados. Foi um marco histérico
exatamente pelo motivo de que ndo tinhamos o reconheci-
mento expresso, por parte da nossa Corte Constitucional,
de que os dados pessoais eram tutelados a nossa Cons-
tituicao”, lembrou.

Ja Aline Albuquerque abordou os aspectos especificos e 0s
desafios da aplicacao da LGPD ao Sistema CEP/Conep. Entre
as principais questdes a serem vencidas, no que diz respeito
ao emprego da lei, estdo as relacionadas as pesquisas
genéticas; a reutilizacdo de dados de pesquisa clinica para
pesquisas futuras; as comparagoes entre o consentimento do
Regulamento Geral de Protecdo de Dados (RGPD) e do
regulamento de Pesquisa Clinica; além da mitigacdo da
RGPD ao desenvolvimento do Sistema de Consentimento
Dinamico; entre outras.

Uma proposicao de resolucao sobre banco de dados com
finalidade de estudos cientificos foi apresentada por Claudio
Gustavo Stefanoff. Segundo ele, a proposta tem como foco os
protocolos que contribuem para a formacao e utilizacao de
bancos de dados em pesquisas.

Eu gostei bastante do Encep. Acho que houve
bom aproveitamento do tempo, e os palestrantes
foram 6timos. A modalidade virtual favorece o
acesso e o aproveitamento do conteudo,

nao perdemos tempo em deslocamentos,

em troca-troca de salas de conferéncia,

nem na procura por restaurantes.

Luciana Narciso (participante)

Conceitos de tipificacao de protocolos
e 0s novos fluxos de trabalho do CEP

O processo de construcao da minuta de resolugéo sobre a
tipificacado das pesquisas e tramitacdo dos protocolos no
Sistema CEP/Conep, que se encontra em consulta a
sociedade, também integrou a programacgdo do Encep. A
palestrante Maria Mercedes Bendatti (membra do CEP/SMS
de Porto Alegre e da Conep) explicou a minuta, sendo
complementada por Edemilson Campos, professor da USP:
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466/2012 - Pesquisas com seres humanos

506/2016 — Acreditagdo de Comités de Etica em Pesquisa
510/2016 — Pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais
563/2017 — Pesquisas com doengas ultrarraras

580/2018 - Pesquisas estratégicas e pesquisas no SUS
---- /2020 — Representantes de participantes de pesquisa

----- [--— - Tipificagdo das pesquisas

“A minuta de resolucao caracteriza o tipo de protocolo e
propde tramitacoes diferenciadas conforme sua comple-
xidade, sem desconsiderar a avaliagcao ética, permitindo,
porém, mais agilidade na tramitagdo. Atualmente, nao ha
distincao entre diferentes tipos de projetos de pesquisa. Tanto
um ensaio clinico, com novo medicamento, como um projeto
de pesquisa, com aplicagdo de um questionario on-/ine para
alunos de graduacao, terdao a mesma tramitagao.”

Ao final do evento, Cristiane Fulgéncio — secretéria-
executiva da Conep — homenageou as diferentes equipes que
compdem os projetos estruturantes da comisséo, além de
divulgar um conjunto de acoes desenvolvidas em 2020, com
destaque para a qualificagdo e acreditacdo dos CEP e a
producao de conteldos de informagdo como podcasts,
Boletins Covid-19 e a cartilha aos participantes de pesquisa,
entre outras.
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VISTA

A primeira entrevistada
deste boletim é Angela
Esher. Coordenadora do
Férum de Comités de Etica
em Pesquisa da Fiocruz,
membra do Conep e do CEP/ENSR, Ange/a é doutora
em Saude Publica pela ENSP e pesquisadora do
Departamento de Politica de Medicamentos e
Assisténcia Farmacéutica. Com anos de experiéncia no
Sistema CEP/Conep, ela costuma se apresentar como

uma ativista da ética em pesquisa. Confira a entrevista:

O que te motiva a participar do Sistema
CEP/Conep?

A perspectiva de ajudar a salvaguardar
participantes de pesquisas desenvolvidas sob
responsabilidade de nossa instituicdo. Acho,
também, que se trata de uma forma de contribuir
com nossos pesquisadores e alunos, ja que um
parecer inclui diretrizes éticas que auxiliam no
desenvolvimento da pesquisa e melhoram a
comunicagdo com o0s participantes.

Quais sao os principais desafios enfrentados,
atualmente, pelo Sistema CEP/Conep?

O Sistema CEP/Conep vem se consolidando de
forma brilhante ao longo dos ltimos anos,
descentralizando atividades aos poucos e
melhorando a comunicacao da Conep com os CEPs.
Todo esse trabalho esta ameacado pelo Projeto de
Lei 7.082/17, que da outra conformagao ao
sistema, diminui sua atuacéo e o retira do
Conselho Nacional de Sadtde.

Qual a contribuicao do Forum de CEP/Fiocruz
ao Sistema CEP/Conep?

O Férum de Comités de Etica em Pesquisa da
Fiocruz é desconhecido para muitos trabalhadores
da instituicdo, mas faz importante trabalho de
estabelecer um férum permanente que retine
nossos nove CEPs e possibilita a discussao e a
capacitacdo sobre aspectos éticos das pesquisas

que envolvem seres humanos. Nosso esforco

é orientar todos os CEPs a fim de que eles
executem com autonomia suas tarefas,
reconhecendo a especificidade de cada unidade.

Desde o inicio da pandemia de Covid-19, temos
ampliado nosso contato e apoio mdtuo, seja no
grupo de whatsapp, seja nas reunioes tematicas.
Ja discutimos estratégias de atuacdo e fluxos em
tempos de Covid-19, regulacéo de bancos de
amostras bioldgicas (em especial, o desafio que
temos com as amostras coletadas para
assisténcia e que, na maioria das vezes, Serao
utilizadas em pesquisa), dificuldades na
aplicacao de Termos de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE). Além disso, ja estamos nos
organizando para discutir o impacto da Lei Geral
de Propriedades de Dados e o compartilhamento
de dados de pesquisa.

Nosso projeto futuro é aumentar as possibilidades
de qualificagcao dos CEPs. Temos um exemplo
bem-sucedido: a criagdo da Assessoria técnica no
CEP/ENSE, com uma vaga no concurso de 2014,
em que tivemos 105 candidatos para uma vaga
de tecnologista.

O projeto mais ambicioso, para o qual tenho
pedido atengdo as unidades da Fiocruz, é tornar
um ou mais CEPs da Fiocruz acreditados nos
termos da Res. CNS 506/16.

Que sugestoes podem ser dadas aos alunos e
pesquisadores da ENSP que desejam
submeter um projeto de pesquisa ao Sistema
CEP/Conep de forma rapida e

sem pendéncias?

Leiam as principais resolucées e as informacoes
da pagina eletrénica do CEP, que é muito bem
estruturada. Um Comité de Etica em Pesquisa
tem funcdo néo s6 deliberativa, como também
educativa. E o CEP/ENSP tem realizado esse
papel com exceléncia, servindo, em muitos
momentos de sua histdria, como referéncia para
o Sistema CEP/Conep. Outra sugestao é para que
participem do comité. Conhecer a estrutura do
sistema “por dentro” é uma grande
experiéncia profissional.



Anote a dica!

Consentimento Informado

Vocé sabia que o Consentimento Informado é a pendéncia
mais frequente dos projetos de pesquisa, segundo dados do
CEP/ENSP e da Conep?

O consentimento é a Unica via de informagdo dos/as
participantes de pesquisa. Ele deve conter todas as etapas da
pesquisa, enfatizar riscos e beneficios, listar os direitos dos/as
participantes e trazer os meios de contato com o/a
pesquisador/aeo CEP.

A seguir, confira algumas dicas para elaboragao do

Consentimento Informado:

— Redija para sua populagdo-alvo e ndo use
linguagem cientifica.

— Faca um roteiro dos pontos obrigatérios segundo
a Res. CNS 466/12 e Res. CNS 510/16 (conforme
metodologia aplicavel) ou visite o instrutivo para a
elaboracao do TCLE e Registro de Consentimento da
pagina do CEP.

https://cep.ensp.fiocruz.br/documentos-necessarios

— Peca para alguém externo ao grupo de pesquisa ler e,
depois, faca perguntas a fim de saber se essa
pessoa compreendeu.

— Use um tamanho da fonte que facilite a leitura.

Fique ligado!

Na proxima edigao, vocé vai conhecer os equivocos mais
frequentes presentes na redacao dos termos ou registros de

consentimento.
|

] A pandemia de Covid-19 repre-
sentou grande desafio ao Sistema
CEP/Conep, entre eles, emitir
parecer em até sete dias para tais
protocolos. Em 2020, dos 169

projetos analisados, 43 eram dire-

nu EI‘O
>’ . . cionados a Covid-19. Foram emiti-

dos 599 pareceres, sendo 0 numero de emendas cerca de
60% maior do que em 2019, o que se justifica por mudancas
nas abordagens para atender as exigéncias sanitéarias.

Em junho, o CEP/ENSP disponibilizou um instrutivo para
consentimento em pesquisas on-/ine. Em dezembro, foi
publicado um novo instrutivo — "Orientagdes sobre ética em
pesquisa em ambientes virtuais" —, apresentando mais
detalhamento de metodologias e ferramentas disponiveis.

O CEP/ENSP agradece o apoio institucional e a
disposicdo incansavel de seus membros, o que permitiu
alcangar tais resultados.

Veja os gréficos:

GRAFICO 1: Percentual por tipo de pendéncia nos projetos
analisados. CEP/ENSP, 2020
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PENDENCIAS
Fonte: CEP/ENSP

GRAFICO 2: Categorizagao dos 599 pareceres consubstanciados
emitidos no ano. CEP/ENSP, 2020
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Fonte: Plataforma Brasil, acesso em 11/01/2021

GRAFICO 3: Numero de projetos analisados por més.
CEP/ENSP, 2020
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