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1. Introducao

O Projeto de Qualificagdo de CEPs do Sistema CEP/Conep (Q-CEP) é uma acdo de
ensino/aprendizagem conjunta da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa - Conep/CNS e
do Ministério da Saude, com colaboragao do Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Institucional do SUS (Hospital Moinhos de Vento), que visa educar e promover o
reconhecimento (parceria) entre os dois componentes do Sistema: os CEPs e a
Conep/CNS.

Essa iniciativa nasceu da necessidade de fortalecer o Sistema, aumentar a parceria entre a
Conep/CNS e os CEPs e reduzir as assimetrias entre os diversos CEPs do pais, cujo
numero cresce de maneira continua. Figura-se dentre os objetivos do Q-CEP a valorizagao
dos CEPs nas suas instituicbes mantenedoras, a melhora do seu trabalho administrativo e a
harmonizagédo da sua analise ética, no intuito de assegurar a proteg¢ao dos participantes de
pesquisa, fim mais importante do Sistema CEP/Conep.

O Q-CEP promoveu a formagéo de uma equipe de pessoas exclusivamente dedicadas a
executar o projeto, com a realizacdo de atividades remotas, e se desenvolve por meio de
dois eixos: educagcdo e reconhecimento. Quanto ao eixo educacional, prevé o
desenvolvimento de uma visita virtual a cada CEP e a oferta de médulos de educacgao a
distancia (EaD), e esta articulado com os tradicionais treinamentos regionais ja realizados
pela Conep.

Ja o eixo reconhecimento prevé uma leitura das especificidades de cada CEP relacionadas
a analise ética e aspectos administrativos.

O presente relatério tem um propdsito eminentemente educativo: compartilhar com o CEP
as oportunidades de melhoria que foram identificadas conjuntamente durante a visita.
Inicialmente, esse relatério apresenta os profissionais que participaram de cada um dos
momentos da visita: conversa com coordenador(a), funcionario(a) administrativo(a) e
representante de usuarios; conversa com o gestor e conversa com os membros. Em
seguida, ao explicitar as oportunidades identificadas, esse relatério apresenta uma
devolutiva ao CEP em relagao ao plano de melhoramento construido de modo colaborativo.
Para concluir, traz algumas consideragdes finais.
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2. Participantes envolvidos

Em 04 de maio de 2021, Rejane Eliete Luz Pedro e Rodrigo Batagello, consultores do
Q-CEP, visitaram, das 09:00 as 17:00, o CEP Universidade Estadual do Rio Grande do Sul,
e-mail cep@uergs.edu.br, telefone 51 3318-5148, localizado em Porto Alegre/RS. A visita
envolveu:

2.1. Conversa com coordenadora, vice-coordenador, funcionaria administrativa e
reconhecimento do CEP

Participantes: Jane Marlei Boeira (coordenadora), Marcos Kan Moori (vice-coordenador),
Marion Gomes de Oliveira (funcionaria administrativa) e consultores do Q-CEP.

2.2. Conversa com o gestor

Participantes: Rafael Haag (pro-reitor de pesquisa e pos-graduacao), Jane Marlei Boeira
(coordenadora), Marcos Kan Moori (vice-coordenador) e consultores do Q-CEP.

2.3. Conversa com os membros

Participantes: Jane Marlei Boeira (coordenadora), Marcos Kan Moori (vice-coordenador),
Marion Gomes de Oliveira (funcionaria administrativa) Adriana Barni Truccolo, Andressa
Wiebusch, Antbénio Leite Ruas Neto, Carla Garcia Bottega, Daniel Sander Hoffmann,
Daniela Cristina Haas Limberger, Eliane Maria Kolchinski, Fidel Romel Mallqui Espinoza,
Gabrielli Teresa Gadens Marcon, Guilherme Kunde Braunstein, Isabel Cristina dos Santos
Martins, Leon Maximiliano Rodrigues, Maria Clara Ramos Nery e Vinicius Lebnidas Curcio,
(membros) e consultores do Q-CEP.

Apresentacdoes tematicas que foram feitas: “Elaboracdo de parecer’ e “Processo de
consentimento e assentimento”.
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3. Leitura

Como ressaltado na introducéo, a leitura que o presente relatério traz tem o propdsito de
identificar oportunidades de melhoria para o CEP:

3.1. Oportunidades de melhoria identificadas durante a conversa com coordenadora,
vice-coordenador e funcionaria administrativa e reconhecimento do CEP

- Aperfeicoamento das rotinas administrativas, mantendo o formulario de composi¢cao do
CEP atualizado junto & Conep e mantendo os membros constantes no formulario
devidamente registrados na Plataforma Brasil. E importante afirmar que a composi¢éo no
formulario enviado a Conep e na Plataforma Brasil devem permanecer atualizadas e
idénticas;

- Aprimoramento do processo de renovagdo de registro do CEP, finalizando-o dentro do
prazo estipulado pela Resolugcdo CNS 370/2007. Recomenda-se iniciar o processo dois
meses antes do vencimento do mandato corrente do comité;

- Aperfeicoamento do processo de envio dos relatérios semestrais, encaminhando-os a
Conep dentro do prazo estipulado na Norma Operacional CNS 001 de 2013 (até o primeiro
bimestre apos o fim de cada semestre) e implementando a utilizagcido do modelo de relatério
semestral disponivel no médulo “Procedimentos administrativos dos CEPs” do EaD do
Q-CEP.

- Manutengao dos prazos de emissao dos pareceres consubstanciados, que sido, em sua
maioria, emitidos dentro dos prazos preconizados pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa;

- Manutencao da disponibilizacdo de funcionario administrativo exclusivo e de infraestrutura
adequada para o trabalho do CEP;

- Aprimoramento e atualizacdo permanente das informagdes do CEP no site da instituicao,
disponibilizando principalmente: as informacdes de contato do comité (telefone, e-mail e
enderegco do CEP); o horario de funcionamento do comité; o calendario de reunibes e o
periodo de recesso do CEP; links de acesso a Plataforma Brasil, aos médulos EaD do
Q-CEP, a Cartilha dos Direitos dos Participantes de Pesquisa, as resolugdes, normas e
cartas circulares do Sistema CEP/Conep; o material educativo desenvolvido pelo proprio
CEP (cartilhas, modelos e roteiros para a elaboragdo de documentos);

- Implementacdo de estratégias de articulagdo com movimentos e entidades que nao
integram o Sistema CEP/Conep (movimentos sociais, instituicdes de ensino, entidades de
representacao de usuarios e trabalhadores de saude, além de instancias de controle social
— Conselhos, Conferéncias e outros), visando cumprir a missao de protecdo dos
participantes de pesquisa;
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- Promogao de acbes que fortalecam a participagdo dos representante de usuarios no
trabalho de analise ética realizado pelo CEP, envolvendo-os na leitura e avaliagcdo do
TCLE/TALE e, quando possivel, na elaboracao de relatorias de protocolos de pesquisa;

- Ampliacao das acdes de capacitagao dos membros do CEP, incentivando a realizagdo dos
maodulos EaD do Q-CEP por todo o colegiado.

3.2. Oportunidades de melhoria identificadas durante a conversa com gestor

- Melhoramento da comunicacdo institucional e da visibilidade do CEP nas estruturas
digitais da instituic&o;

- Aprimoramento do apoio institucional a iniciativas de treinamento e formagao continuada
dos membros, viabilizando também o suporte necessario para a condugao de treinamento e
formac&o nos demais campi da instituicao;

- Aprimoramento das estratégias de divulgagéo do trabalho do CEP nos diferentes campi da
instituicdo; garantindo estrutura adequada para a participacdo em eventos internos e
externos;

- Incorporacgéo do calendario das reuniées do CEP no calendario académico da instituicao,
aprimorando o carater formal da dedicacdo dos membros ao colegiado e facilitando a
acomodacao entre o horario das reunides do CEP e as demais atividades académicas dos
seus integrantes;

- Manutencado e aprimoramento de ag¢des que valorizem o trabalho desempenhado pelos
membros do CEP, como, por exemplo: a participagdo no comité contar como fator positivo
para a progressao da carreira na instituicdo; a disponibilizacdo de carga horaria para os
membros do CEP desempenharem suas fungbes no comité; a dispensa dos membros de
outras responsabilidades institucionais quando da participacdo em eventos relacionados ao
trabalho do CEP; reembolso de gastos relacionados a participagdo em eventos de ética em
pesquisa com seres humanos e bioética.

- Melhoramento da sinalizagdo interna e externa que indica a localizagdo do CEP na
instituicdo, divulgando também as informagbes de contato do comité, especialmente em
lugares com maior circulagdo de pessoas;

- Divulgacdo de material de ética em pesquisa com seres humanos e bioética na instituicao,
especialmente a Cartilha dos Direitos dos Participantes de Pesquisa.

3.3. Oportunidades de melhoria identificadas durante a conversa com membros

- Aperfeicoamento da analise ética dos documentos que compdem o protocolo de pesquisa,
especialmente no que se refere a folha de rosto;
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- Aprimoramento da analise dos cronogramas das pesquisas, garantindo que as
informagbes prestadas estejam coerentes em todos os documentos que compdem o
protocolo e no preenchimento da Plataforma Brasil;

- Elaboragdo dos manual de pendéncias frequentes do CEP, incluindo a referéncia
normativa para cada pendéncia, para harmonizagao do parecer consubstanciado do CEP;

- Alinhamento, no ambito do CEP, da redagao de pendéncias no parecer consubstanciado,
sempre fundamentando-as na normativa pertinentes;

- Planejamento e execu¢do de um plano anual de capacitagéo inicial e permanente dos
membros do CEP, pesquisadores e participantes de pesquisa;

- Manutengéo dos prazos de emissdo dos pareceres consubstanciados, que s&o, em sua
maioria, emitidos dentro dos prazos preconizados pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa;

- Aperfeicoamento da analise dos termos de consentimento, principalmente ao considerar
que o TCLE é um documento que deve ser autoexplicativo, atentando para: os potenciais
beneficios da pesquisa para o participante; o uso da linguagem adequada na confecgao do
documento; a necessidade de informar quais os temas gerais que serdo objeto das
entrevistas, quando for o caso; a correta apresentagao de todas as etapas da pesquisa, em
particular as que envolvem diretamente o participante da pesquisa; a apresentagédo da
justificativa, objetivos e procedimentos da pesquisa, exigindo dos pesquisadores a correta
construcao do TCLE; a apresentacgéo, de forma clara e afirmativa, do direito do participante
de buscar indenizacao diante de eventual dano decorrente da participagdo na pesquisa; a
informacao do endereco profissional e dos contatos do pesquisador, do CEP e da Conep
(nesse caso, para os protocolos avaliados segundo a Resolugdo CNS 510 de 2016); a
descricdo, em linguagem simples, do que € e para que serve o CEP, além de informar os
seus contatos, o seu enderego e os seus horarios de funcionamento; a informacao sobre a
existéncia de diferentes grupos de pesquisa, a diferenga entre esses grupos e a
possibilidade e os critérios utilizados para alocar os participantes em um ou outro grupo;

- Alinhamento entre o colegiado do CEP dos procedimentos para analise ética de protocolos
de pesquisa que propdem qualquer etapa do processo de consentimento em ambiente
virtual (ver Carta Circular Conep n°® 001/2021);

- Aperfeicoamento do entendimento sobre as formas de registro do
consentimento/assentimento realizadas por outro meio que nao o papel (ver Resolugao
CNS 510/2016);

- Promocgao de agbes educativas institucionais (palestras, simpdsios, workshop, distribuicdo
de cartilhas, divulgagdo dos canais da Conep em midias sociais) sobre ética em pesquisa
com seres humanos e bioética a fim de destacar que o CEP tem um importante papel social
na protecao aos participantes da pesquisa;

- Realizagcédo dos médulos EaD do Q-CEP por todos os membros do comité;
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- Utilizagdo do canal do Youtube da Conep (“Etica em Pesquisa”) e do podcast (“Com
Ciéncia e com Respeito”) para agdes educativas e de capacitacdo dos membros,

pesquisadores e comunidade em geral.
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4. Plano de melhoramento

Em conjunto com o CEP foram formuladas varias acbes para, de fato, concretizar as
oportunidades identificadas. A partir dessas oportunidades foi confeccionado o seguinte
Plano:

Titulo: Plano de melhoramento do CEP Universidade Estadual do Rio Grande do
Sul

Organizar coletivamente um formato de parecer, principalmente em relagdo a

~ . Curto
apresentacao de pendéncias.
Padronizar os tipos de pendéncias basicas (que se repetem com frequéncia) nos
o Curto
pareceres emitidos pelo CEP.
Reposicionar o link de acesso a pagina do CEP, melhorando o acesso e a visibilidade. Curto
Retomar o projeto de extensdo sobre ética em pesquisa oferecido a comunidade Médio

universitaria.

Desenvolver estratégias de sensibilizacdo voltadas aos coordenadores de cursos de
graduacao e pos-graduacao sobre a importancia de submissao dos projetos ao Comité de Médio
Etica.

Promover atualizagao periodica ao colegiado sobre informagées emitidas pela Conep. Médio

Iniciar o dialogo para inserir o calendario das reunides do CEP no calendario académico da

C Médio
instituicao.

' Curto: até 1 més; médio: até 6 meses; longo: até 12 meses.
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5. Consideracoes finais

O Q-CEP é uma acédo de ensino e aprendizagem que visa educar e promover 0O
reconhecimento (parceria) entre os CEPs e a Conep/CNS. Esse relatério teve o propdsito
de apresentar, depois do trabalho colaborativo realizado, uma leitura da visita desenvolvida,
com foco nas oportunidades e acdes identificadas para melhorar o trabalho analitico e
administrativo do CEP. Para que o Q-CEP possa acompanhar e melhor auxiliar o CEP na
execucao do seu Plano de melhoramento, € necessario que as atividades desenvolvidas
para realizar as agdes previstas no Plano sejam incluidas nos relatérios semestrais do CEP
que sao enviados a Conep.

O Q-CEP agradece a disposigao e as contribuicdes dadas pelo CEP para o melhoramento
do Sistema, informa que elas estdo sendo analisadas pela Conep e reitera que o propdsito
do projeto € o melhoramento continuo do Sistema CEP/Conep. Nesse sentido, ressalta a
importancia de desenvolver as oportunidades e acdes identificadas, e reafirma a relevancia
de os membros do CEP aproveitarem o curso EaD, disponivel em:
https://edx.hospitalmoinhos.org.br/project/cep. Finalmente, convida a preencher o formulario
para o registro da percepcdao do CEP em relagdo a visita realizada, disponivel em:
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQL SdwruXKASo8x2K53TtTri6FDtPILJ8t0V_XTKTja

gRCXbe27w/viewform.

Para saber mais sobre o Q-CEP, assim como outras informacoes relevantes para o
Sistema GEP/Conep, acompanhe a Conep pelas redes sociais
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