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O Projeto de Qualificacio dos Comités de Etica em Pesquisa (Q-CEP) ¢ uma parceria entre a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep/CNS/MS), o Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Satide (DECIT/MS) e o Hospital Moinhos de Vento (HMV), pelo
Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do SUS (PROADI-SUS).

Qualificacdo
CEPs
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Os objetivos do projeto sdo:
d [ ) d A d A
Valorizagéio dos Comités de Etica

em Pesquisa (CEP] em suas
instituicdes;

Harmonizagéio do trabalho Melhoria da andlise ética
administrativo dos CEP; dos CER

O Q-CEP busca atingir os objetivos mencionados pelo desenvolvimento de agdes de educagio e reconhecimento entre a Conep e os CEP. As

duas principais acdes do projeto sdo: visitas de qualificacdo aos CEP e producao de modulos de educagio a distancia (EaD).

Este boletim trata especificamente das visitas de qualificaciio realizadas no ano de 2019.

O QUE E

VISITA DE QUALIFICACAQ?

Conversa para prestar orientagdes a coordenagdo, representante de
participantes de pesquisa e funcionario administrativo do CEP;

0C0nversa com a gestao da instituicdo mantenedora do CEP, que tem por
objetivo abordar possiveis agdes de valorizagao e divulgagdo do trabalho
do CEP;

A visita de qualificagdo ¢ um encontro previamente agendado,
preparado e realizado individualmente em cada comité de ética que

compde o Sistema CEP/Conep.

E Conversa com todos os membros do comité, a fim de prestar orientagdes

Com duracdo de um dia, a visita de qualificacdo é organizada em
¢ 2,8V qu ¢ gantz e tirar diividas relacionadas ao trabalho de analise ética.

trés momentos, conforme descrito ao lado:

A O momento 3 culmina com a elabora¢do conjunta de um
plano de agdes a curto (até um més) médio (até 6 meses) e longo

(até 12 meses) prazo a serem implementadas pelo CEP.
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3 . 0 5 3 capacitacoes

Em 93,69% das visitas houve participacdo do Representante de Participantes de Pesquisa.

Neste percurso das visitas de qualificac@o, aprendemos uma
série de aspectos relacionados ao trabalho administrativo e
de andlise ética dos CEP.

APRENDEMOS?

ASPECTOS
ADMINISTRATIVOS

O que estiao sendo cumpridos: O que precisam melhorar:

Encaminhamento a Conep de todos os relatorios semestrais
exigidos no prazo previsto em normativa (at¢ 60 dias apos o
semestre de referéncia);

O quadro de membros do CEP ¢ de carater multidisciplinar;

Pelo menos 50% dos membros do CEP possuem experiéncia em
pesquisa; e

Aprovagao, no 1° bimestre de cada ano, de um plano de capacitagdo
O quadro de membros do CEP contempla ambos os sexos. inicial e permanente dos membros; e

Realizacao de atividades educativas para participantes de pesquisa e
comunidade em geral.

6)

COMO OS CEP PODEM REALIZAR MELHORIAS
QUANTO AO SEU PAPEL EDUCATIVO?

Articulacao com outros CEP da cidade
e/ou regiao para viabilizar encontros,
féruns e reunides que visem a troca de

2 experiéncias entre 0s comités.

Promocao de oficinas com pesquisadores
para familiariza-los com o processo de
submissao de protocolos de pesquisa
ao CEP pela utilizacdo da Plataforma
Brasil de treinamento.

Platgforma @
N Brasil cacese

Articulacao com as entidades indicantes dos representantes de participantes de pesquisa
para promover acoes de divulgacao (para participantes de pesquisa) do trabalho
do CEP e da Cartilha dos Direitos dos Participantes de Pesquisa.

ASPECTOS DE
ANALISE ETICA

O que estio sendo cumpridos:

Verificagao da adequada selegdo da area tematica do protocolo de
pesquisa (se o protocolo de pesquisa é de uma area tematica de
competéncia da Conep); e

Verificagdo no registro de consentimento/termo de consentimento
da garantia de sigilo e confidencialidade das informacdes do

O que precisam melhorar:

Referenciar as pendéncias no parecer consubstanciado com as

normativas éticas; e

Preenchimento adequado do campo “‘Conclusdes ou Pendéncia e
Lista de Inadequagdes’ do parecer, listando todas as pendéncias
identificadas no protocolo de pesquisa.

participante de pesquisa.

6)

COMO OS CEP PODEM HARMONIZAR
A REDACAO DOS PARECERES?

Criacao de manual de pendéncias do
proprio CEP, incluindo para cada uma
EE] das pendéncias a fundamentagao nas
resolucoes, cartas e normas do

Sistema CEP/Conep;

Realizacao do modulo “Elaboracao de
parecer: casos praticos de analise ética”,
do curso EaD do Q-CEP;

s7-Acesse!

Elaboracao de parecer:
casos praticos de
analise ética.

Realizacao de oficinas internas no CEP para alinhar entre
os membros do colegiado o preenchimento dos campos
e a linguagem do parecer, que deve ser impessoal.

0 QUE

PROPORCIONAMOS?

A elaboragdo e desenvolvimento de planos de a¢io para cada CEP. Os planos resultantes das visitas correspondem a um processo essencial

para o Q-CEP, pois envolvem:
O exercicio de identificacdo pelos membros do comité de uma série de aspectos no trabalho desenvolvido que precisam ser aperfeicoados;

A mobilizagdo de recursos para promover a correcao desses aspectos.

O monitoramento dos planos de agdo elaborados pelos CEP indica uma mobilizagdo importante para o desenvolvimento das agdes fomentadas

pela visita de qualificagio.

De um total de 2.073 a¢des propostas pelos CEP, 48% sdo a¢des de curto prazo, 35% sdo de médio prazo e 17% sdo de longo prazo. Deste total’,
63% estao em andamento ou foram finalizadas. Das acdes iniciadas ou em andamento, os CEP declararam em 80% das vezes que a medida
adotada contribuiu para o aprimoramento do trabalho realizado pelo comiteé.

' A verificagdo das a¢des propostas pelos CEP visitados em 2019

foi realizada no periodo de margo a maio de 2020.

Sao agdes que apontam contribui¢des para a melhoria do trabalho do comité, registradas nos planos das visitas de qualificagdo realizadas em
2019 e que possuem potencial de replicagao.

e Elaborar documento de uso dos relatores do CEP para apoiar a
verificac@o dos direitos dos participantes de pesquisa no registro de
consentimento;

Elaborar atividades de conscientizagdo e divulgacdo sobre a Resolu¢ao
CNS n° 510/2016 em semanas académicas e eventos cientificos para
docentes e discentes;

= Fortalecer a articulagdo com outros CEP pela promogdo de encontros
entre os comités e a formagéo de foruns locais.

% Divulgar o trabalho do CEP pelas redes sociais (Facebook e
Instagram) e no site da instituigdo mantenedora;

0 QUE

OS CEP ESTAO DIZENDO?

‘A visita de qualificacdo para o CEP foi um divisor de aguas. (...) a sensibilizacao da gestdo
que pode observar no Comité de Etica em Pesquisa suas potencialidades, a sua importancia

dentro da instituicdo e nos fornecendo o suporte necessario a realizacao das atividades. Acho

de suma importancia a continuacdo desse projeto para valorizar os CEPs e fornecer aos
gestores uma visao clara, impessoal ¢ sem viés das atividades.”
Patricia Quirino

Coordenadora do CEP Hospital Geral
de Fortaleza - HGF/SUS.

“A oportunidade de receber o treinamento em nosso CEP, permitiu repensar nossas atividades,

identificar o que poderia ser aprimorado e comemorar nossos esfor¢os na busca cotidiana em
manter um canal de comunica¢do direto com pesquisadores ¢ comunidade, na perspectiva de

garantir a protegdo dos participantes das pesquisas cientificas e fortalecer a consciéncia Bioética.”

Coordenador do CEP Universidade do Estado
de Mato Grosso - UNEMAT.

“Como resultados obtivemos orientagdes sobre padronizacoes de entendimentos
e de procedimentos e as dividas ou questdes levantadas pelos conselheiros
puderam ser debatidas no grupo. Desde questdes mais abstratas, até pormenores foram
discutidos, ora sanando-se as interrogagdes, ora anotando-as para serem levadas as
instancias da Comissdo Nacional. Proveitosas e agradaveis as reunides: foi o
consenso do grupo.”

Allan Kardec Galardo

Atual Coordenador do CEP Instituto de
Pesquisas Cientificas e Tecnologicas do
Estado Amapa - IEPA.

Augusto Oliveira

Coordenador do CEP Instituto de Pesquisas
Cientificas e Tecnologicas do Estado Amapa
IEPA (na ocasido da visita).

“Durante a visita tivemos a oportunidade de apresentar nossas rotinas e recebemos orientagdes de como
melhorar nosso trabalho, com o intuito de assegurar a protegdo dos participantes de pesquisa. O
relatorio apresentado pela consultora apontou as iniciativas a serem mantidas, dentre elas, a realizagdo
sistematica e recorrente de cursos de curta duragdo para os pesquisadores da Universidade e o
atendimento aos pesquisadores para auxilid-los nas duvidas referentes aos procedimentos de analise
ética feita pelo CEP. Foi feita recomendacdo de que pesquisadores com projetos de 2* versdo
procurassem o CEP para orientacdo (recomendacdo incluida nas recomendagdes), visando assim Rosaﬁgela Ribeiro
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minimizar o tempo de tramitacdo dos protocolos de pesquisa com pareceres com pendéncias. Coordenadora do CEP Universidade Federal de

Mato Grosso - UFMT / HUMANIDADES.

“Para nosso CEP, o processo de qualificacdo da CONEP foi muito além de um momento
de intenso aprendizado e aprimoramento técnico de nossas atividades dentro do comité.
Tivemos a oportunidade de nos sentirmos mais préximos 8 CONEP e realmente todos nos
percebemos de forma mais concreta a importancia de nossa dedicacdo e cuidado nas
avaliagdes dos protocolos de pesquisa. Esse contato direto com os qualificadores fortaleceu
o sentido de pertencimento, parceria e colaboracdo entre nds, seja no papel de coordenador,
membro relator, representante de participante de pesquisa ou de secretaria, com a CONEP

Audrey Marquez

e suas equipes”.
Coordenadora do CEP Universidade Pitagoras
UNIPAR - Universidade Paranaense.

“Com a visita da equipe responsavel pelo Q-CEP obtivemos beneficios, tais como: orientagdes
para uma maior organizacdo do trabalho administrativo do CEP, orientagdes para a alteragio

do site visando um melhor auxilio aos pesquisadores e orientagdes para a uniformizagdo dos

pareceres emitidos. A visita da equipe responsavel do Q-CEP motivou o fortalecimento da
analise ética do CEP e uma maior protegio aos participantes de pesquisa e demonstrou o

reconhecimento do trabalho desenvolvido pelo CEP/SMS-RJ e o empenho dos seus membros

Salesia Oliveira

no desenvolvimento das analises dos projetos que sdo submetidos em nosso CEP.”
Coordenadora do CEP da Secretaria Municipal

de Satde do Rio de Janeiro.
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QCEP

COORDENAGAO *CNS: Conselho Nacional de Satide. **\1S: Ministério da Satde. SECRETARIA EXECUTIVA

. Coordenadora Adjunta/MS**: Patricia Boaventura. . Secretéria Executiva/MS**: Cristiane Fulgéncio.
. Secretdrio Executivo Adjunto/CNS*: Carlos Lanna.

. Coordenador/CNS*: Jorge Venancio.
. Coordenadora Adjunta/CNS*; Lais A. S. Bonilha + Coordenador Adjunto: Claudio Stefanoff.

(representante do pleno da Conep)

EQUIPE TECNICA

+ Dénio Matos
Planejamento gréfico, infografico e
imagem institucional.

« Juliana Cerqueira
Revisdo de contetido.

« Cristiane Fulgéncio
Concepcao e revisao final de contetido.

« Daniel Castro, Joao Paulo Ferreira e Tassila Kirsten
Levantamento de dados Q-CEP e producao de textos.
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http://plataformabrasil-treinamento.saude.gov.br/plataformabrasil-treina/login.jsf
https://edx.hospitalmoinhos.org.br/course/elaboracao-de-parecer-casos-praticos
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