Sistema CEP/Conep
horizontes

Treinamento para membros do CEP-FACIT
06 e 07 de abril de 2018

- Conselho Nacional
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CONEP

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP, é uma das 18
comissodes ligadas ao Conselho Nacional de Saude (CNS), foi criada pela
Resolucdo do CNS 196/96 como uma instancia colegiada, de natureza,
normativa, deliberativa, reguladora, consultiva, educativa e formuladora de

diretrizes e estratégias no ambito do CNS com constituicdo designada pela
Resolucao 246/97.

O funcionamento/gestao da CONEP ¢é de responsabilidade compartilhada pelo
Conselho Nacional de Saude/CNS/MS e Secretaria de Ciéncia Tecnologia e
Insumos Estratégicos — SCTIE/MS (Resolugao CNS 446/11).

Missao

“Elaborar e atualizar as diretrizes e normas para a protegéo’dos
participantes de pesquisa e coordena a rede de Comités de Etica
em Pesquisa das Instituicoes”.
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SISTEMA CEP/CONEP

A Resolucao CNS 466/2012, item VII,

“VIl - DO SISTEMA CEP/CONEP

E integrado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP do
Conselho Nacional de Saude e pelos Comités de Etica em Pesquisa —
CEP - compondo um sistema que utiliza mecanismos, ferramentas e
instrumentos proprios de inter-relacao, num trabalho cooperativo que
visa, especialmente, a protecao dos participantes de pesquisa do Brasil,

de forma coordenada e descentralizada ....”
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Sistema CEP/CONEP
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Fonte: Binsfeld, 2017
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Autoridade
Nacional

Autoridade
Institucional

Fonte: Binsfeld, 2017

Estrutura do Sistema cep/CONEP
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Sistema CEP/CONEP em numeros

806 CEPs
14.000 membros de CEP
90.000 projetos por ano (destes 2% de anélise da Conep)

550.000 pesquisadores cadastrados na PB

16.500.000 participantes de pesquisa nos ultimos 5 anos.

RH Conep
— 30 membros titulares e 5 suplentes
— 23 Pareceristas AdHoc

— 60 assessores da Secretaria executiva
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O CEP e a sua importancia

* Analise ética dos projetos de pesquisa.
* Protecao ao participante de pesquisa.
* Conceito institucional - MEC — IGC — INEP.

Indicador Conceito Critério de Analise

3.22. Comité de 1 Quando o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) ndo esta previsto/implantado.
Etica em Pesquisa
(CEP) 2 |Quando o Comité de Etica em Pesquisa (CEP), previstofimplantado, atende, de

. maneira insuficiente, as demandas do curso.
Obrigatério para - . . .
todos oS cursos 3 Quando o COﬂJIte de Etica em Pesqqlsa (CEP 3 prevustoflmplgntado € em processo
que abordam no de homologacéo pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), atende,
PPC a realizagdo de maneira suficiente, as demandas do curso.
de pesquisa 4 |Quando o Comité de Etica em Pesquisa (CEP), previsto/implantado e homologado
envolvendo pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), atende muito bem as
seres humanos. demandas do curso.

5 Quando o Comité de Etica em Pesquisa (CEP), previstofimplantado e homologado
pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), atende, de maneira
excelente, as demandas do curso.

Justificativa:

Fonte: Instrumento de Avaliacdo de Cursos de Graduacao presencial e a distancia — Abril 2016
http://cpa.ufsc.br/files/2017/02/Instrumento-Curso-2016.pdf
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Legenda:

CEP POR MACRORREGIOES
Norte — 7,5%
Nordeste — 20%
Centro—Oeste — 7,5%
Sudeste — 46,5%
Sul - 18,5%

Fonte: Plataforma Brasil

Total: 806 CEPs

Fonte: Plataforma Brasil — 28/02/2018 E
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Numero de CEPs no Brasil

B Comités ativos

900 B Comités em credenciamento
800
700
600 670
500
400
300
200
0 Ex v

0

2015 2016 2017
2015 2016 2017
Comités ativos 670 731 791
Comités em credenciamento 95 17 14
Total de CEPs* 765 748 805
Crescimento/ano 61 60

Fontes: Plataforma Brasil e Conep, 2018
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Como sao os CEPs quanto a apreciacoes de protocolos?

Mais de 2000
Entre 1500 e 2000
Entre 1001 e 1500

Entre 501 e 1001
Entre 401 e 500
+ 100 CEPs acima de 300 projetos/a

Entre 301 e 400

Entre 201 e 300

Entre 101 e 200

Entre 50 e 100

Menos de 50
0 50 100 150 200 250 300 350
M de 50 Entre 50 e Entre101e Entre20le Entre30le Entred0le Entre501e Entre1001e Entre 1500e Mais de 2000
enos de 100 200 300 400 500 1001 1500 2000 als de
N 2017 318 185 155 46 36 15 17 1 2
H 2016 292 174 138 50 30 19 21 2 1
H 2015 278 175 120 51 27 14 16 2 1

Fonte: Plataforma Brasil - 2018
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O Sistema atualmente

E DESCENTRALIZADO — * 2% dos projetos s3o de area de
analise da Conep;

e Assimetria de PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS
o Assimetria de ANALISE ETICA

e Sem identidade definida/reconhecida

* Procedimentos autbnomos

* Alto nivel de pendéncias — “PROGRAMA PENDENCIA ZERO”

ssssssssssssss



Projeto identidade do Sistema CEP/Conep

0001- Comité de Etica em Pesquisa Hospital
Machado de Assis

Telefone: (61)3343-4434
E-mail: cep@hma.com.br

Regiao: Centro-Oeste

Endereco: 716 Norte — Bloco A — Conjunto B
Asa Norte — Brasilia — DF

70.300-010

Vigéncia: 30/04/2020

Situacao: Regular
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Ferramenta de Gestao
Plataforma Brasil
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Usuarios da Plataforma Brasil

2012

2013

2014 2015

Fontes: Plataforma Brasil, Sistema Gestao e SEI| - 2017

Numero de usuarios cadastrados na Plataforma Brasil

USUARIOS

SUST

2012 2013 = 2014
97.506 185.676 269.381
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2016 2017

2015 2016 = 2017
354.461  447.638  538.854



Tramitacao documental
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Tempo médio de tramitacao documental na unidade CEP na
Conep (2015 - 2017)

25

20

21
18
12 12
10 8 8
7 7
| III
0

Alteracao de  Relatdrios

Dias

8

Registro Renovagao Dados semestrais Outros
¥ Tempo médio dzeotlrgmitagéo (dias) - 12 5 8 7 18
B Tempo médio d;otlrgmitagéo (dias) - 12 14 10 ) 21
B Tempo médio dzeotlr;mitagéo (dias) - 7 9 6 8 8

Fontes: Plataforma Brasil, Sistema Gestido e SEI - 2017
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Tempo de tramitacao por etapa de analise - Conep

35

31 2012

0 27 2013

112014

25 2015

21,6 21,8
» 20,3 112016
20 ' 18,5 18,4 12017
16,4
15 14,5
10
7,77,6 71

5 # 43,8 7
. UUU o WLIMLIL HHUHUU Hljuuu IMEIE] T 1& UU

1. Validagdo 2. Elaboragdo de 3. Confirmagdode 4. Aceitedo 5. Elabora¢dao do 6. Elaboracao do 7. Elaborac¢ao do
Documental Nota Técnica Indicacao pelo Relator Parecer do Parecer do Parecer
Coordenador Relator Colegiado Consubstanciado
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Tempo de analise da Conep
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Fonte: Plataforma Brasil- 2017
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Etapas de Tramitacao de Projetos de Pesquisa com

Pesquisador/CP

Responsabilidade do Sistema CEP/CONEP

Seres Humanos/Pesquisa Clinica

| J
I

Anvisa

Importacao

|

Etapas de aprovacao de um protocolo de pesquisa clinica
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Cenarios da Tramitacao de Projetos de Pesquisa
com Seres Humanos

CONEP Anvisa Importagao

Pesquisador/CP CEP

1 — Cenario ideal

2016 - 56,7 dias

CONDICOES
* Uma tramitacao no CEP e

. * Uma tramitacao na Conep
2017 - 50,6 dias » Aprovacdo sem pendéncia

0 dias 23,6 dias* 27,0 dias*
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Cenarios da Tramitacao de Projetos de Pesquisa
com Seres Humanos

Pesquisador/CP CEP CONEP Anvisa Importagao

2 — Cenario frequente

2016 — 146,1 dias

62,8 dias* ~
| 253diast | c2saios [N

* Uma tramitacao no CEP e

* Duas tramita¢des na Conep

e Devolugao ao pesquisador
quando ha pendéncias

2017 — 131,8 dias
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Cenarios da Tramitacao de Projetos de Pesquisa

com Seres Humanos

Pesquisador/CP CEP CONEP Anvisa Importagao

2 — Cenario critico

2016 — 229,4 dias

116 dias 62,8 dias* -
CONDICOES

e Duas tramitacdes no CEP e
2017 - 211,5 dias * Duas tramita¢des na Conep

] e * Devolugdes ao pesquisador
LACIER L2 RlEE m quando ha pendéncias
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Qualificacao
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QUALIFICACAO

Por “Qualificacao” denominacao o projeto de iniciativa
conjunta da Conep e do Ministério da Saude que visa:

i) Ampliar a eficiéncia e qualidade da analise ética em
pesquisas e a protecao do participante da pesquisa;

ii) avaliar e categorizar todos os CEPs que compde o
sistema CEP/Conep do pais,

iii) capacitar, por meio de acdes educativas, os
membros dos Comités e funcionarios administrativos dos

CEPs que analisam projetos de pesquisa envolvendo seres
humanos.
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JUSTIFICATIVA PARA A QUALIFICACAO

* 96% dos protocolos iniciais (Po) analisados pela Conep (apds aprovagao
nos CEPs) apresentam inconsisténcias de analise ética;

 Mais de 90% dos CEPs apresentam inconformidades administrativas e
operacionais.

* Treinamento atual atinge menos 10% dos membros dos CEPs;
* Limitado entendimento sobre regulacao ética no Sistema;

e Atribuicao da Conep implementar melhorias no Sistema e qualidade na
analise ética das pesquisas;

* Previsto no plano de Acao de Pesquisa Clinica no Brasil — MS;

 Conep e Ministério da Saude concordam que é preciso promover acoes
de qualificacdo dos Comités de Etica em Pesquisa;

* Fortalecer a ética em pesquisas, ao mesmo tempo, tornar o Brasil mais
atrativo para pesquisas inovadoras no ambito do Sistema CEP/Conep.
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METODOLOGIA

conformidade
administrativa e
operacional do CEP

Remoto

Analise de Protocolos

Avalla§30 In loco Conformidade

organizacional e

(Presencial) administrativo do CEP

Treinamento para

Qua|iﬁca§50 membros, funcionarios

do CEP e representantes
das instituigdes

Presencial

Ca pacitagéo Encontros regionais dos
CEP

Modulos de
treinamento individual
e permanente
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Avaliacao

* Avaliacao resulta em categorizacao dos CEPs - Conceitos

* A-somarentre 90 e 100 pontos
* B -somarentre 76 e 89 pontos
* C-—somarentre 61 e 75 pontos
* D -somarentre 50 e 60 pontos

« E - somar menos que 50 pontos (sera acompanhado pela Conep e
tera prazo de ajustes, e, caso nao consiga atender sera suspenso ou
podendo mesmo ser cancelado).
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Capacitagao

 Treinamento presencial (instituicdes e membros)

— 802 CEPs em 210 cidades
— Colaboradores da Conep e contratados

— Acompanhamento e supervisao — Conep

e Treinamento coletivo

— Similar ao modelo atual — regionalizado

* EaD
- Treinamento permanente e continuado
- Modulos com temas especificos
- Parceiros institucionais.
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Alguns desafios para o sistema CEP/Conep

= Aprimorar a analise ética dos projetos de pesquisa com vistas a protecao do
participante de pesquisa.

» Reduzir pendéncias de cunho ético e de processo;
» Melhorar a interacao entre o CEP e a Instituicao Mantenedora.
= Aumentar a interagao CEP/Pesquisador;

» Fortalecer o sistema CEP/Conep — identidade visual, operacional e de
processo.

= Empoderar os CEPs;

= Pendéncia ZERO nos CEP. Etc.
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Horizontes para o sistema CEP/Conep

= Qualificacao;

» |ntegracao;

» Reducao de assimetrias;

» Aumentar a interacao CEP/Pesquisador;

» Monitoramento — Protecao do participante de pesquisa;
» Desburocratizacao;

* Internacionalizacao, etc.
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