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ATA DA 22 REUNIAO ORDINARIA DO ANO DE 2021 DO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA DA ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA
SERGIO AROUCA/ENSP/FIOCRUZ

Ao nono dia de fevereiro de 2021 o Comité de Etica em Pesquisa se reuniu virtualmente,
em videoconferéncia por meio do aplicativo Zoom, das 09h as 12h06min com a seguinte
pauta: a) Assuntos Gerais; b) Emissao de pareceres éticos; ¢) Leitura da ata da 12 Reunidao
Ordinéria, de 27 de janeiro. Estiveram presentes os seguintes membros: Angela Fernandes
Esher Moritz, Carla Lourenco Tavares de Andrade, Carlos Gabriel Avelar de Bustamante
Sa (representante de discentes), Cassius Schnell Palhano Silva (Coordenador Adjunto),
Clementina dos Santos Feltmann, Daniela Ferraz Carvalho, Giselle Goulart de Oliveira
Matos, Jennifer Braathen Salgueiro (Coordenadora), Luciana Narciso da Silva Campany,
Maria Lucia de Macedo Cardoso, Norma Maria de Souza (representante de usuarios),
Paulo Redner, Rondineli Mendes da Silva, Sergio Lucio Garcia Ramos, Shénia Patricia
Corréa Novo, Sheyla Maria Lemos Lima, Sueli Rosa Gama, Tiago Filgueiras Porto, Vania
Reis Girianelli, Vera Lucia Marques da Silva (Coordenadora Adjunta), Vinicius Santos
Soares e a assessora técnica do CEP, Leticia Figueira Freitas. Os membros Delaine
Martins Costa e Sergio Clemente da Silva estavam de férias. Justificaram auséncia: Elenice
Pessoa Barbosa (representante de usuarios), Fatima Cristina Rangel Sant'/Anna, Gina
Torres Rego Monteiro, Janine Nascimento dos Santos, Marina Campos Araujo, Roberto
Nei Martins Machado. A Coordenadora iniciou a reunido as 9h30min, apdés completar o
quorum. Informou que a coordenacdo jA se reuniu com a nova representante de
participantes de pesquisa (RPP), representante do Conselho Estadual de Saude, para
explicar sobre a funcdo do CEP e sua importancia nas pesquisas cientificas e que ela
iniciara sua participacao na préxima reuniao, dia 3 de margo. Disse que também agendara
uma reunido com Sergio Clemente, também RPP, com 0 mesmo objetivo. Esclareceu que,
embora ele j& tenha participado de reunides do CEP, a coordenacdo achou necessario a
realizacdo destes esclarecimentos previamente a participacdo efetiva de todos os RPP,
sobretudo, devido ao distanciamento devido a pandemia. Quanto aos encaminhamentos
da dltima reunido, informou que o CEP enviou um e-mail ao Conselho Estadual de Saude

relatando a boa participacdo do Marcio Berman no CEP, mas até o momento nao
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recebemos resposta. Também enviou e-mail para os Conselhos Municipal e Estadual
sugerindo como pauta sobre o Comité de Etica em Pesquisa e o papel dos representantes
de usuarios/ participantes de pesquisa. Em seguida, fez a leitura da ata da 12 Reunido
Ordinéaria do CEP, realizada em 27 de janeiro de 2021, aprovada por todos. Posteriormente,
a coordenadora relatou sobre ter recebido um e-mail de uma pesquisadora questionando
algumas pendéncias incluidas no parecer de uma aluna dela, dizendo que, anteriormente,
em um parecer para uma outra aluna, em um projeto similar, tais pendéncias nao foram
apontadas. Questionou o fato de o CEP colocar pendéncia de risco psicoldgico para
pesquisa em ciéncias sociais, como também a assisténcia psicolégica que deve ser dada,
alegando que a pesquisa ndo € sobre psicologia. Jennifer disse ter esclarecido que isto é
previsto em resolugéo. Outro questionamento da pesquisadora foi o fato de termos cobrado
o termo de anuéncia institucional e ndo ter aceito o termo de compromisso. Outro membro
disse que este ponto gera duavidas aos pesquisadores. Jennifer disse que este
esclarecimento se encontra na pagina eletrénica do CEP, onde consta claramente que ha
duas situacdes em que o termo de compromisso pode ser aceito, que sdo quando o
pesquisador ainda néo tiver definido as instituicbes que serdo campos de pesquisa ou,
guando a instituicdo coloca a aprovacdo do projeto pelo CEP como prerrogativa ao
fornecimento da anuéncia. O assunto foi brevemente discutido e a coordenadora ressaltou
a importancia de que o CEP nao tenha pareceres diferentes para situagdes semelhantes e
isso deve ser melhor observado pelo colegiado nas analises, devendo haver uma certa
padronizacdo. Um membro destacou que € importante que 0s casos concretos sejam
analisados para que a padronizacdo seja verificada mais adequadamente. Foi sugerido
solicitar a pesquisadora os CAAE das referidas pesquisas para verificacdo das divergéncias
mencionadas. Apoés as discussdes sobre o assunto, Jennifer reforgou a importancia de que
todos leiam o documento de pendéncias elaborado pela Leticia para ajudar nos pareceres.
Outro membro também ponderou sobre a importancia de que os membros revejam as
orientacdes do CEP para verificacdo se ainda restam duvidas. Encerradas as discussoes,
Jennifer informou que Emilia encaminhara um oficio recebido da Conep acerca dos
programas de uso compassivo e de acesso expandido de medicamentos. O oficio revoga
o item VI.2.c da Resolucdo CNS n° 251/1997, esclarecendo que o CEP nao deve analisar
estes usos, uma vez que esses programas fazem parte de procedimentos de assisténcia a

saude, e ndo de pesquisa. Prosseguiu-se
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a andlise ética dos projetos. Havia trés projetos a serem analisados. Um projeto recebeu
parecer aprovado com o CAAE 42794721.8.0000.5240. Os demais dois projetos receberam
pareceres de pendéncias, com o0s seguintes CAAE: 42293120.0.0000.5240 e;
42761321.3.0000.5240. A coordenadora deu por encerrada a reunido e assinara a presente
ata, apos aprovacdo do colegiado, em reunido posterior, quando serd datado este
documento. A préxima reunido ordinaria esta agendada para o dia 3 de marco. Ficam ainda
registradas nesta ata as aprovacdes emitidas do dia 10 de fevereiro ao dia 02 de marco de
2021: 42119021.0.0000.5240; 39941020.5.0000.5240; 41605020.4.0000.5240 e€;
41666620.4.0000.5240.

Rio de Janeiro, 3 de marco de 2021.
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