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SERVICO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DA EDUCACAO
UNIVERSIDADE FEDERAL FLUMINENSE
INSTITUTO DE SAUDE DE NOVA FRIBURGO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

ATA DA TRIGESIMA PRIMEIRA REUNIAO ORDINARIADO COMITE DE ETICAEM PESQUISA
DO INSTITUTO DE SAUDE DE NOVA FRIBURGO. No dia primeiro de setembro de dois mil e
dezesseis, as oito horas e quinze minutos, na sala do Comité de Etica em Pesquisa, no campus
Nova Friburgo, reuniram-se, ordinariamente, os membros deste Colegiado, sob a presidéncia do
Professor Wantuil Rodrigues Araujo Filho, Coordenador Adjunto do CEP. Estiveram presentes 0s
seguintes membros do Colegiado, citados em ordem alfabética: Bianca Novaes de Melo, Delma
de Moura Caldas, Fabiana Nunes Germano, Gabriela Alessandra da Cruz Galhardo Camargo,
Gilson Saippa de Oliveira, Renato Guimaraes Varges, Thiago Jéffery Barisao de Lima e Wantuil
Rodrigues Arautjo Filho. Justificaram a auséncia os membros Edgar Poiate Junior, Isis Andréa
Venturini Pola Poiate e Simone dos Santos Barreto. N&o compareceu 0 membro Tatiana Bagetti. A
pauta previa: 1. Aprovacdo da ata da 30° Reunido Ordinaria; 2. Apresentacdo dos novos
membros; 3. Eleicdo do Coordenador e Coordenador Adjunto para mandato de 3 (trés) anos com
revezamento anual (ou recondug&o dos atuais coordenadores); 4. Abaixo-assinado em defesa do
sistema CEP/CONEP: 5. Comunicado CONEP para a selecdo de membros das Ciéncias
Humanas e Sociais para constituir Instancia prevista na Resolugdo CNS 510/16; 6. Calendario de
Reunides CEP: 7. Encaminhamento de dentncia recebida pelo CEP; 8. Relatoria e apreciacao de
projetos. 9. Assuntos gerais. Procedeu-se a pauta com a aprovagao da ata da 30* Reuniao
Ordinaria. Aprovada por unanimidade. Em seguida, houve a apresentagao dos novos
membros. Os presentes declararam, por escrito, ndo haver conflito de interesses entre as suas
atividades e a participagdgo no CEP. Na sequéncia, houve a Eleigao do Coordenador e
Coordenador Adjunto para mandato de 3 (trés) anos com revezamento anual. Inicialmente, o
Professor Wantuil transmitiu o posicionamento da Professora Simone, que, nao podendo
comparecer, manifestou-se, por e-mail, em favor da alternancia da Coordenag&o, visando,
conforme assinalou, garantir a participagdo dos demais membros. Assim sendo, a reconducao da
professora Simone n&o foi votada. Sugeriu-se que um membro do Departamento de Ciéncias
Basicas compusesse a nova Coordenag@o, haja vista que integrantes dos Departamentos de
Formacao Especifica em Fonoaudiologia e de Formagao Especifica em Odontologia exerceram,
no mandato que se encerra, a fung@o de Coordenadores. Apos as consideragoes de todos e o
aceite dos membros indicados pela plenaria, foi aprovada, por unanimidade, a nova composi¢ao
da Coordenacéo, a saber. Foram eleitos Coordenador e Coordenador Adjunto para mandato
de 3 (trés) anos com revezamento anual os Professores Fabiana Nunes Germano e Wantuil
Rodrigues Araujo Filho. A Professora Fabiana sera Coordenadora no primeiro e no ultimo ano
do mandato. O Professor Wantuil, reconduzido, sera Coordenador no segundo ano. Dando
prosseguimento & pauta, o Professor Wantuil leu o texto do Abaixo-assinado em defesa do
sistema CEP/CONEP (proposto pelo Conselho Nacional de Sadde contra o Projeto de Lei que
afeta direitos dos participantes de pesquisa e o atual ordenamento do Sistema CEP/CONEP).
Apos a leitura, deu-se a assinatura do documento, o qual sera enviado pelo Secretario para a
CONEP. A seguir, o Professor Wantuil leu o Comunicado CONEP para a selegao de membros
das Ciéncias Humanas e Sociais para constituir Instancia prevista na Resolugdo CNS
510/16. Por falta de disponibilidade dos membros do CEP, n&o foi feita nenhuma indicacao.
Tratou-se, em seguida da manutencdo do Calendario de Reunides do CEP, aprovado em
fevereiro deste ano. Ratificou-se a realizacdo da proxima reuniao no dia 15/09, quinta-feira, a
partir das 8 horas. Antes da relatoria e da apreciag&o dos projetos pautados, foi feito o informe a
respeito do Encaminhamento de denlncia recebida pelo CEP. Considerando o que foi
deliberado na ltima reunido do CEP, a partir das orientagoes da CONEP (recebidas por e-mail ao
qual os membros tiveram acesso); observando, além disso, o disposto na Resolugdo CNS n°
466/2012 e na Norma Operacional n® 001/2013, foi feito, conforme o Professor Wantuil informou, o
encaminhamento formal da referida dentncia @ Diregdo da Unidade para instaurag@o de uma
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sindicancia interna. Apos o informe, foram apreciados 10 (dez) dos 13 (treze) pareceres de
projetos pautados, sendn 04 (quatro) aprovados e 06 (seis) considerados pendentes. Por falta de
tempo, a apreciagdo de 03 (trés) dos 13 (treze) projetos pautados teve que ser adiada para a
reuniao do dia 15/09. Durante a apreciagao dos projetos, para esclarecimento de todos, reafirmou-
se que as seguintes declaragdes (previstas na Resolugdo 466/2012 e na Norma Operacional n°
001/2013) estao, automaticamente, inclusas na submissdo do Protocolo de pesquisa ao CEP:
‘Compromisso Geral: Declaro que conhego e que: Cumprirei os requisitos da Resolugdo CNS N°
466/2012 e suas complementares. Comprometo-me a utilizar os materiais e dados coletados
exclusivamente para os fins previstos no protocolo e publicar os resultados, sejam eles favoraveis
ou ndo. Concordo em conduzir a pesquisa de acordo com o protocolo de pesquisa, com as Boas
Praticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laboratorio. Concordo em conduzir e supervisionar a
pesquisa clinica pessoalmente. Concordo em informar o patrocinador do estudo, o Comité de
Etica em Pesquisa e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria sobre os eventos adversos graves
que venham a ocorrer durante o desenvolvimento da pesquisa. Li e entendi a informagé&o contida
na Brochura do Investigador ou documento correspondente, incluindo os riscos potenciais e
eventos adversos da droga em estudo. Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apos obter
as aprovagbes necessarias ou cabiveis do Sistema CEP-CONEP. Compromissos de
Financiamento e Or¢camentag¢ao. Declaro que conhego e que: Nao deve haver pagamento ao
participante da pesquisa para sua participacdo, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de
bioequivaléncia; e que se admite apenas o ressarcimento de despesas relacionadas a
participacdo no estudo, por exemplo, despesas com transporte e alimentagdo. Nenhum exame ou
procedimento realizado em fungdo da pesquisa pode ser cobrado do paciente ou do agente
pagador de sua assisténcia, devendo o patrocinador da pesquisa cobrir tais despesas. O duplo
pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto publico nao
autorizado (pelo SUS). O estabelecimento dos pagamentos de exame e/ou procedimento
realizados em fungao da pesquisa, em caso de patrocinadores externos, deve ser feito em comum
acordo entre o patrocinador e a instituicdo. A Instituigdo deve ter conhecimento da pesquisa e de
suas repercussoes orgamentarias. O pagamento do pesquisador nunca pode ser de tal monta que
o0 induza a alterar a relagéo risco/beneficio para os participantes da pesquisa. A remuneragao do
pesquisador deve constar como item especifico de despesa no orgamento da pesquisa.
Compromisso de Indenizagao: Declaro conhecer o fato de que esta pesquisa ira garantir a
indenizagéo dos participantes da pesquisa (cobertura material), em reparacdo a dano imediato ou
tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade, sendo o dano de dimensé&o fisica, psiquica,
moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa ou dela
decorrente. Declaro ainda, que jamais sera exigido dos participantes da pesquisa, sob qualquer
argumento, renuncia ao direito a indenizagdo por dano. Compromisso Metodolégico: Declaro
que conhego e que: Toda a pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco. As pesquisas
serdo admissiveis quando o risco se justifique pelo beneficio esperado. (Resolugdo CNS N°
466/2012 — V. 1. a). Se o projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista metodologico, ele
é inutil e, portanto, eticamente inaceitavel - o arquivo contendo a integra do projeto de pesquisa
deve tambem conter metodologia e lista de referéncia bibliografica adequada, suficiente e
atualizada. Declaro ainda que os critérios de inclusdo e exclusao do estudo serdo claramente
delineados no projeto em tela. Compromisso de documentag¢do: Declaro que entregarei, ao
sistema CEP/CONEP. relatérios da pesquisa (parciais — no minimo semestrais — e de
encerramento) e notificagées de eventos adversos sérios e imprevistos no andamento do estudo.
E responsabilidade do pesquisador acompanhar todos os tramites de seu projeto na Plataforma
Brasil. independente de qualquer mensagem enviada pelo sistema’. Foram ratificadas as
alteracoes solicitadas pela CONEP no Regimento do CEP, cuja versao final sera novamente
enviada para publicagdo. Ao término da reunido, agendou-se um encontro com a Representante
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de Usuarios, membro Delma de Moura Caldas, no dia 06/09, as 09 horas, para tratar do cadastro
e uso da Plataforma Brasil. A reunido foi encerrada as doze horas e quarenta minutos. Sem mais,
eu, Marcio Aimeida Nicolau, lavrei a presente ata, que vai assinada por mim, pelo Coordenador do

CEP e pelos demais presentes. \

Proffsssor Wantuil Rodrigues/Aratijo Filho
rdenador Adjunto do CEP-ISNF

Marcio Almeida Nicolau

Auxiliar em Administracao
Secretario do CEP-INSF
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