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EDITORIAL
Prezado(a) Leitor(a),

O Comité de Etica em Pesquisa - CEP
Santa Casa Campo Grande, criado em
2019 e credenciado pelo Conselho Na-
cional de Saude, via Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa (Conep), foi homo-
logado e autorizado a funcionar em de-
zembro de 2020, passando a compor o
Sistema CEP/Conep, sob o nimero 134.

Constituido como um Colegiado Inde-
pendente e interdisciplinar, o CEP Santa
Casa possui como principal responsabi-
lidade receber, analisar e deliberar pro-
tocolos de pesquisa de baixa e média
complexidade, constituindo-se como a
porta de entrada para todos os projetos
de pesquisa que envolvam seres huma-
nos. Sua missdo é preservar e defender a
integridade e seguridade dos direitos e
deveres aos participantes de pesquisa e
a comunidade cientifica.

A autonomia para a analise ética de pro-
tocolos de pesquisas de alta complexi-
dade (bem como de areas especificas, a
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citar populacbes indigenas e tematicas
especiais, tais como reprodug¢do huma-
na e genética humana) é de responsabi-
lidade da Conep.

Este primeiro boletim apresenta um resu-
mo do histérico da criacdo do CEP Santa
Casa e do envolvimento da instituicdo a
adesdo a Cooperagao Técnico-cientifica,
firmada entre a ABCG Santa Casa, a Fun-
dacdo Oswaldo Cruz e o Conselho Re-
gional de Farméacia de Mato Grosso do
Sul, que visa a implantacdo de um Cen-
tro de Pesquisa Clinica no Hospital Santa
Casa.

O presente informativo traz, também,
uma entrevista com a Dra. Ana Tereza
Gomes Guerrero, coordenadora da coo-
peracéo tripartite pela FIOCRUZ e suas
consideragées sobre Ciéncia e Pesquisa.

Vocé podera, ainda, acessar as novas
normativas referentes ao Sistema CEP/
Conep e outras informagées interessan-
tes para sua vivéncia como pesquisador
ou participante de pesquisa.

Desejamos a todos uma boa leitura!



DESTAQUE

COMISSAO NACIONAL DE ETICA
EM PESQUISA - CONEP

O Sistema CEP/Conep visa proteger os
participantes de pesquisa em seus direi-
tos e assegurar que os estudos sejam re-
alizados de forma ética. Numa pesquisa
com seres humanos a eticidade se d3,
entre outras:

* a) pelo respeito aos participantes em
sua dignidade e autonomia;

* b) pela ponderacdo dos riscos e bene-
ficios;

® c) em evitar ou reduzir, no maximo, os
danos previsiveis.

VOCEE
PARTICIPANTE DE -

PESQUISA

ESTAS ORIENTACOES

SAO PARAYOCE

« CARTILHA D05 DIREITOS D5 PARTHIPANTES [E PERCIUTA -

http://conselho.saude.gov.
br/images/comissoes/conep/
img/boletins/Cartilha Direitos
Participantes de Pesquisa 2020.

pdf

A Cartilha dos Direitos dos Participan-
tes de Pesquisa é pautada na Resolucéo
CNS 466/12 e na Resolucéo 510/16, de
forma didéatica para facilitar a leitura e o
bom entendimento as informacdes.

LEI GERAL DE PROTECAO DE DADOS

A lei 13.709/2018 (alterada pelas leis
13.853/2019 e 14.010/2020), conhecida
como Lei Geral de Protecdo de Dados,
em vigor desde agosto de 2020, possui
foco na protegdo da privacidade e da in-
timidade das pessoas naturais.

Nas atividades do Sistema CEP/Conep
a empregabilidade da lei deve englo-
bar dados relacionados, por exemplo,
as pesquisas genéticas; a reutilizagdo de
dados ja existentes; as comparagées, mi-
tigacbes e consideracbes entre as regu-
lamentag¢bes de Pesquisas ja existentes e
a regulamentacao da Lei Geral de Prote-
cdo de Dados.

Em consulta deste CEP Santa Casa a Co-
nep, a mesma informou que a Comissdo
esta trabalhando na resolucdo para a

LGPD.

Assim que deliberada, as informagées
constardo no site da Conep e, na pagina
do CEP Santa Casa:
https://educ.santacasacg.org.br/cep/.
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= COMISSAD MACROMAL DE ETHCA EM PESOUISA =

CONEP ORIENTA

PROCEDIMENTOS EM PESQUISA
EM AMBIENTE VIRTUAL

A Comissdo Nacional de Etica em Pes-
quisa, por meio do Oficio Circular n°
01/2021/CONEP/SECN/MS, de 03 de
margco de 2021, orienta sobre os pro-
cedimentos a serem cumpridos em re-
lacdo as pesquisas com qualquer etapa
em ambiente virtual.

As orientacdes estdo destinadas a pes-
quisadores e Comités de Ftica em Pes-
quisa, para protocolos de pesquisa que
envolvam as seguintes ferramentas:

* Em relacdo a submissao do Protocolo
ao Sistema CEP/CONEP;

e Em relacdo aos procedimentos que
envolvem contato através de meio virtu-
al ou telefénicos com possiveis partici-
pantes de pesquisa;

e Com relagdo a seguranca na transfe-
réncia e no armazenamento de dados;

* Quanto ao conteudo dos documentos
tramitados.

E importante ressaltar que as orienta-
coes, quando aplicadas aos participan-
tes de pesquisa em situacdo de vulnera-
bilidade, devem estar em conformidade
com as Resolucdes do Conselho Nacio-
nal de Sadude-CNS- n° 466/2012 e a de
n®510/2016.

PARA LER O DOCUMENTO
NA INTEGRA ACESSE: https://educ.san-

ESCLARECIMENTOS ACERCA
DOS PROGRAMAS DE USO
COMPASSSIVO E DE ACESSO
EXPANDIDO DE MEDICAMENTOS.

Com o objetivo de elucidar quaisquer
duvidas acerca dos programas de uso
compassivo e de acesso expandido e
ainda, de elucidar duvidas apresen-
tadas, decorrentes a Carta Circular n°
034/2013/CONEP/CNS, cujo conteludo
tem sido foco de inUmeros questiona-
mentos a Conep.

No que tange as competéncias do Siste-
ma CEP/Conep, em relagao a anélise éti-
ca dos referidos programas, a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa publicou
o Oficio Circular n® 01/2021/CONEP/
SECNS/MS, de 02 de fevereiro de 2021,
com diversas observacdes as normativas
existentes e apresentacdo das seguintes
orientacoes:

e Os programas de acesso expandido e
de uso compassivo nao sao, a luz da Re-
solucdo CNS n° 466 de 2012, objeto de
andlise ética pelo Sistema CEP/Conep,
cabendo esta atribuicdo aos Comités de
Ftica Médica ou de Bioética Clinica das
instituicoes;

* Os chamados “estudos de extensao”,
representam pesquisa cientifica, sendo
necessaria a apreciagdo do protocolo
pelo Sistema CEP/Conep. Desta forma,
torna sem efeito o conteddo da Car-
ta Circular n°® 034/2013/CONEP/CNS a
partir de 02 de fevereiro de 2021.

ACESSE EM: https://educ.santacasacg.
org.br/cep/assets/uploads/file-16.pdf e
http://educ.santacasacg.org.br/cep/as-

tacasacg.org.br/cep/assets/uploads/

file-33.pdf.

sets/uploads/file-70.pdf para ver os do-
cumentos na integra.
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SANTA CASA DE CAMPO GRANDE
ENSINO E PESQUISA

Campo Grande, capital de Mato Grosso
do Sul, possui uma populacdo estimada
em 902 mil habitantes. Em 1917 conta-
va com apenas 8.000 habitantes e um
futuro promissor marcado pelo franco
crescimento trazido pela estrada de fer-
ro e outras atividades ligadas ao campo.
Homens de visdo empreendedora da
época vislumbraram a necessidade de
implantacdo de uma Santa Casa, que
atendesse ao crescente nimero de sua
populacao.

Esses pioneiros compuseram um grupo
e passaram a busca de doagdes para a
construcdo do almejado hospital. A lis-
ta de doadores era encabecada com
os seguintes dizeres: “Lista destinada a
inscripgao das pessoas que contribuem,
dando uma esmola, para a criagao da
Santa Casa de Misericordia de Campo
Grande, refligio em breve tempo, dos
doentes pobres e desvalidos”.




Assim, em 1919, redne-se um numero-
so grupo de lideres e constituem juri-
dicamente a “Sociedade Beneficente
de Campo Grande” com seu primeiro
estatuto, hoje: "Associacdo Beneficente
Santa Casa de Campo Grande - ABCG
Santa Casa”, mantenedora do maior e
mais completo hospital de alta comple-
xidade de Mato Grosso do Sul. Se, em
1924, o hospital construido possuia 40
leitos, hoje a Santa Casa dispde de um
complexo hospitalar arrojado, com 709
leitos, centros cirdrgicos, ambulatérios,
servicos de oncologia, traumatologia,
hemodiélise, e tantos outros, que po-
dem ser verificados em http://www.san-
tacasacg.org.br/canal/estrutura-301.

Estatutariamente, a ABCG Santa Casa,
mantenedora da Santa Casa, possui,
dentre muitas outras, a seguinte finali-

dade:

Incentivar, desenvolver e executar a
pesquisa cientifica na area da saude,
buscando inovacao em praticas e proce-
dimentos médicos, bem como a criacao
de novos medicamentos, equipamen-
tos e instrumentos, orteses e proteses,
visando o paciente.

As acdes relacionadas ao ensino, pes-
quisa e educacdo continuada da ABCG
Santa Casa estdo sob gestdo da Escola
de Saude Santa Casa, que coordena os
estdgios, os programas de residéncia
médica e internatos, e os assuntos rela-
cionados as pesquisas no ambito da ins-
tituicao.

A instituicao conta com 17 programas
de Residéncia Médica e 1 Programa de
Bucomaxilofacial; programa de Interna-
to, programa de educacdo permanente
e programas de estagio. Na educacao
continuada, somente no ano de 2020,

foram ministradas 10.543 capacitagdes,
abrangendo os profissionais da area da
assisténcia, administrativa e de apoio.

A Escola de Saude dispensou fortes es-
forcos para a capacitacdo das equipes
frente aos desafios da COVID-19, o que
resultou em pessoal treinado para o en-
frentamento a pandemia.

A pesquisa, sob gestdo da Escola de
Saude Santa Casa, possui o setor NuP
(Nucleo de Pesquisas), responsavel por
todos os assuntos relacionados ao de-
senvolvimento de pesquisa nos cam-
pos do Hospital Santa Casa, sendo des-
ta forma, obrigatério que a entrada de
qualquer pesquisa seja pela Escola de
Saude, a qual dispde de técnicos es-
pecializados para prover a orientacdo
e atendimento ao pesquisador, obede-
cendo ao fluxo determinado pela insti-
tuicdo. Também, o CEP Santa Casa esta
ligado diretamente a Escola de Saudde,
que cede o espaco fisico, equipamentos
e mdveis, e os funcionéarios ao Comité.

FONTE: http://santacasacg.org.br/canal/nossa-historia-




ACORDO DE COOPERACAO

N° 236/2019

A Cooperagdo Técnico-Cientifica n°
236/2019 é um acordo tripartite, firma-
do entre a Associagcao Beneficente San-
ta Casa, a Fundacdo Oswaldo Cruz- e o
Conselho Regional de Farmaécia-CRF/
MS, com o objetivo de implantagao e im-
plementacdo de um Centro de Pesquisa
Clinica no hospital Santa Casa.

CONSTITUEM OBJETIVOS
DO PROJETO:

e Desenvolver, propor e implementar
indicadores qualitativos e quantitativos,
visando ao acompanhamento, controle
e avaliagao das pesquisas realizadas e o
impacto das mesmas na Assisténcia;

e Oportunizar o desenvolvimento dos
seus recursos humanos em pesquisa cli-
nica;

e Constituir-se em campo de estagio
para a especializacdo de seu publico in-
terno e externo;

HISTORICO DE IMPLANTACAO

Constitui requisito da Cooperagao Técni-
co-cientifica a criacdo e implantagdo de
um Comité de Etica em Pesquisa, vincu-
lado a Santa Casa.

Neste sentido, a ABCG Santa Casa e os
parceiros uniram esfor¢os para que o
CEP fosse constituido e registrado no
Ministério da Saude/Conep.

O CEP Santa Casa, sob n° 134, foi inseri-
do na Plataforma Brasil em 24 de dezem-
bro de 2020.

e Polarizar, em médio prazo, profissio-
nais para os demais centros de pesqui-
sa, regionais e nacionais;

* Desenvolver pesquisas multicéntricas,
nacionais e mutinacionais, realizadas em
parceria e apoiadas pela industria far-
macéutica e outros parceiros, govena-
mentais e privados;

e Apoiar estudos que facilitem o acesso
a novos medicamentos e adotar proce-
dimentos para a melhoria de vida das
populacdes; justificam a implantacdo do
CEPEC Santa Casa;

e Desenvolver pesquisa clinica, a mé-
dio e longo prazos, dentre outras, en-
volvendo as seguintes especialidades:
Clinica Médica, cardiologia, infectolo-
gia, dermatologia, endocrinologia, gas-
troenterologia, nefrologia, neurologia,
oncologia, ginecologia, pneumologia,
reumatologia, oftalmologia, ortopedia,
transplante de rins, cérneas e coracdo;

e Fortalecer o Sistema Unico de Saude.

COMITE DE ETICA
EM PESQUISA - CEP
ABCG SANTA CASA
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25/10/2018 - Visita e Reunido Técnica
da Equipe do CRF/MS com a direcéo e
técnicos da ABCG Santa Casa, para ali-
nhamentos de agbes para a firmacéo de
parceria.

http://www.santacasacg.org.br/noticia/
santa-casa-sera-campo-de-pesquisa-pa-
ra-medicamentos-novos-

11/07/2019 - | Seminario em Pesquisa
Clinica Santa Casa e Comité Misto em
Pesquisa Clinica/CRF-MS.

seminario-aborda-implantacao-do-cen-
tro-de-pesquisa-clinica-santa-casa-
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13/03/2020 - Implantacdo do Comité de
Etica em Pesquisa Santa Casa - solenida-
de em auditério e reunido para a posse
dos membros do Colegiado.
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PARCERIA )
| OFICINA DE CAPACITACAO DOS
MEMBROS DO CEP SANTA CASA

PROGRAMACAO:

* 8h30: Apresentacéo

* 8h45: O Sistema CEP/Conep-
regulamentacao e fluxo

® 10h30: Dindmica 1(motivagao)

* 11h: O papel e responsabilidades
dos membros do colegiado

* 12h: Intervalo para almocgo

® 13h: Dindmica 2(critérios)

* 13h30: Elaboracédo dos pareceres

® 17h30: Encerramento

Ministrante: Dra. Jennifer Braathen Salgueiro - /RJ

04/11/2020 - Visita da Enf®. MSc. Aurea
Lilia Batista Silva, coordenadora do CEP
Santa Casa a Comissdo Nacional de Eti-
ca em Pesquisa, localizada no Ministério

da Saude, DF.

A visita objetivou conhecer a estrutura
administrativa e funcional da Conep e
a troca de informacdes sobre o Sistema
CEP/Conep, sobre a tramitacdo de pro-
jetos, os desafios da andlise ética e de-
ram as boas-vindas para o comité recen-
temente constituido.

A coordenadora foi recebida pelas As-
sessoras Edinalda Matias, Elizabeth Ri-
beiro, Mariana Anjo e o Secretario Ad-
junto Carlos Lanna.



PROJETO DE QUALIFICACAO
DE COMITES DE ETICA EM PESQUISA

No dia 19/5/21, no periodo entre %h e
17h, a Conep realizou visita de qualifica-
cdo por webconferéncia ao CEP ABCG
Santa Casa de Campo Grande.

T L

A referida visita faz parte do Projeto de
Qualificacdo, acdo de ensino e apren-
dizagem conjunta da Conep/CNS e do
Ministério da Saude, com parceria do
Programa de Apoio ao Desenvolvimen-
to Institucional do SUS (PROADI-SUS/
Hospital Moinho dos Ventos), que visa
educar e promover o reconhecimento
entre os Comités de Ftica em Pesquisa
e a Conep, com o intuito de padronizar
o trabalho administrativo dos Comités,
fortalecer a andlise e discussdo ética e
os CEP em suas respectivas instituicoes.
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O evento foi realizado em 3 momentos:

e 8h: webconferéncia com a participa-
cao de representantes da Conep, coor-
denadora do CEP, Aurea Lilia Batista Sila,
da Vice-coordenadora do CEP, Sandra
Demetrio Lara, e da representante de
usuarios, Cleonice Alves de Albres;

* 10h: webconferéncia com a presenca
da coordenadora do CEP e da coorde-
nadora técnica da Escola de Saude San-
ta Casa, enfermeira Cristiane Osorio, a
qual representou o presidente da Insti-
tuicdo, Heitor Rodrigues Freire;

* 13h, com a presenca de membros do
CEP, inclusive representantes de usua-
rios.

Na oportunidade foi apresentado a Co-
nep, o site do CEP e realizado o exerci-
cio de andlise de um protocolo de proje-
to ja submetido ao Comité.

A qualificacdo foi de extrema importéan-
cia para o CEP, uma vez que os técnicos
da Conep destinaram informacodes, elu-
cidaram duvidas e propuseram adequa-
¢Oes e melhorias.

Em cerca de 45 dias a Conep emitira re-
latdrio técnico sobre a capacitagao, pro-
pondo adequacdes e melhorias, caso
haja necessidade.



CEP SANTA CASA EM NUMEROS

Desde o inicio das atividades do CEP
Santa Casa na Plataforma Brasil, ao lon-
go de 5 meses, o mesmo recebeu 10
protocolos de projetos de pesquisa, nas
areas da Saude, Social e Tecnoldgica,
sendo 2 em janeiro, 2 em fevereiro, 2 em
marco, 2 em abril e, 2 em maio. De acor-
do a coordenadora do CEP Santa Casa,
o Comité estd no inicio de seus traba-
lhos e a expectativa é de que os proto-
colos aumentem gradativamente, estan-
do o Colegiado apto a deliberar sobre
as propostas recebidas.
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SUBMISEA0 DE PROTOCOLGS DE PROUETOS CE
PESOLEGA &0 CFP SANTA CASA

CARO PESQUISADOR(A)!

PESQUISA EM DESTAQUE

SANTA CASA E PARTE DE PESQUISA

H& pouco mais de um ano a equipe for-
mada por engenheiros eletricistas e mé-
dicos iniciaram o projeto de pesquisa
com autorizacdo do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da Universidade Anhan-
guera-Uniderp, Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP) e, nesta
fase de teste clinicos, na Santa Casa, por
meio da Escola de Saude.

A ideia do projeto de pesquisa ndo € a
substituicdo da ventilacdo convencional,
pois trata-se de um respirador emergen-
cial e transitério do tipo ambu automati-
zado. Com o alto nimero de pacientes
criticos que dao entrada nos hospitais,
especialmente na Santa Casa que, tam-
bém, possui o maior Pronto-socorro do
Estado, pode contribuir de forma signi-
ficativa.

Os pesquisadores envolvidos no projeto
sdo: a médica anestesista, Dr* Agne Chi-
quin Bochi Brittes, a médica hematolo-
gista, Dr? Deise Ferreira Nantes, a médica
intensivista, Dr® Patricia Berg Gongalves
Pereira Leal, os fisioterapeutas Rayssa
Bruna Holanda Lima e Max Willyan Irigo-
jen Silva, o engenheiro eletricista, Rene


http://cep@santacasacg.org.br 

Alfonso Capitanio, o engenheiro de con-
trole e automacéo, Daniel Augusto Dias
Araljo e o diretor de tecnologia, Luiz
Fernando da Silva Borges. Além dos que
ja foram citados na matéria.

Por ASCOM Santa Casa

de Campo Grande - 15/4/2021.

Veja a matéria completa em: https://
educ.santacasacg.org.br/cep/news/
santa-casa-parte-de-projeto-de-pesqui-
sa-que-testa-prot-tipo-de-respirador-e-
mergencial

FIOCRUZ / BIOMANGUINHOS

Nascida como Instituto Soroterdpico
Federal, na antiga Fazenda de Mangui-
nhos-RJ e inaugurada com o objetivo de
fabricar soros e vacinas contra a peste
bubonica.

SaGde Piblica e Ciéncia do Brasil

Sua histéria centenéria de dedicacao a
ciéncia é reconhecida em todo territo-
rio nacional e fora do Brasil. Hoje, con-
ta com 16 unidades técnico-cientificas,
em 10 estados brasileiros, inclusive, no
estado de Mato Grosso do Sul. Conta,
também, com um escritério em Maputo,
capital de Mocambique, na Africa.

A FIOCRUZ/Biomanguinhos comemo-
rou em 4 de maio deste ano 45 anos a
servico da saude publica. A histéria de
Biomanguinhos é marcada por grandes
desafios, superados gracas a capacida-
de técnica e gerencial das equipes que
integram a instituicao e, as parcerias na-
cionais e internacionais para o desenvol-
vimento da ciéncia.

AqQui nds proaduzimos
@ vacina COVID-19

Biomanguinhos cresce a cada ano, de-
senvolvendo e cumprindo seu papel
como agente estratégico nas politicas
publicas de saude, na oferta de vacinas,
kits de diagndsticos e biofarmacos para
a prevencado e tratamento de doencas.
Biomanguinhos integra a Fundacao
Oswaldo Cruz, instituicdo com mais de
120 anos de existéncia e reconhecida
mundialmente. Em 1976, quando de
sua criacdo, Biomanguinhos solidificou
seu compromisso com a saude, com a
criagdo da Vacina para Meningite, pas-
sando pela erradicacdo da Poliomielite
em 1986, chegando aos dias atuais com
o combate de surtos recentes, como o
de Febre Amarela, Zika, Dengue, Chi-
kungunya, Sarampo e, agora, no enfren-
tamento da pandemia da COVID-19,
marcando mais um capitulo na histdria
do desenvolvimento e fortalecimento
da Ciéncia.
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ENTREVISTA

DRA. ANA TEREZA GOMES GUERRERO

Graduada em Farmacia Bioquimica (UFMS), com mestrado e doutorado em Cién-
cias, area de concentracdo em Farmacologia (FMRP-USP), especializacdo em Pes-
quisa Clinica (PROADI-SUS/FECS/HAOC).

Pesquisadora em Saude Publica da Fundagcdo Oswaldo Cruz/Bio-Manguinhos/As-
sessoria Clinica/Equipe de Assuntos Médicos e Acesso.

Atualmente é coordenadora, por parte do projeto de estruturacdo e implementacéo
do Centro de Pesquisa Clinica da Santa Casa de Campo Grande/MS (CEPEC SC).

Também é idealizadora e atua como membro do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
da Santa Casa de Campo Grande/MS.



1.NO SEU PONTO DE VISTA QUAL

A CONTRIBUICAO DO PROJETO DE
ESTRUTURACAO E IMPLEMENTACAO
DO CEPEC E CEP DA SANTA CASA DE
CAMPO GRANDE/MS PARA A SAUDE
PUBLICA E PARA O SISTEMA SUS?

"Eu entendo que esses projetos, tanto
o CEP, dentro de uma unidade de um
complexo hospitalar, quanto o CEPEC,
sendo um centro de pesquisa clinica li-
gado a um organograma hospitalar, sdo
de extrema importancia para a saude pu-
blica sul-mato-grossense e, consequen-
temente, para o Sistema Unico de Saude
(SUS); porque uma vez que se tenha a
questdo da normatizagdao dos treina-
mentos dos profissionais da saude que
desenvolvem pesquisa clinica, aos quais
estejam executando as suas pesquisas,
acabam refletindo na sua pratica dia-
ria, na sua assisténcia e as questdes das
boas praticas clinicas. Isso impacta dire-
tamente na assisténcia prestada ao pa-
ciente, na qualidade dos servicos, bem
como na seguranca do paciente, com
bons resultados referentes a conduta,
recuperacao e ao tratamento. Entdo, eu
entendo que esse projeto de estrutura-
cado, tanto do CEP quanto do Centro de
Pesquisa Clinica, tém um impacto positi-
Vo para a saude publica sul-mato-gros-
sense e para os pacientes participantes
de pesquisa, impactando, também, em
ganhos, avancos e desenvolvimento tec-
nolégico e de inovacdo do Sistema Uni-
co de Saude.”

2. E PARA A SANTA CASA, O QUE
REPRESENTA TER UM CENTRO DE
PESQUISA CLINICA?

"A implantacdo e estruturagdo do Cen-
tro de Pesquisa Clinica na Santa Casa
impacta diretamente na qualidade dos
servigcos prestados, na seguranca do pa-

ciente e traz a oportunidade para o par-
ticipante de pesquisa, ter acesso tanto a
terapias, quanto a recursos terapéuticos
inovadores. Entdo, para a Santa Casa, ter
um centro de pesquisa clinica bem es-
truturado, com toda a equipe atuante no
centro devidamente treinada e capacita-
da, bem como a execugao de projetos
que estejam em acordo a todos os re-
quisitos legais e regulatérios em vigén-
cia, € um ganho técnico-cientifico tanto
para os profissionais de salude que atu-
am nessa instituicao, quanto para os pa-
cientes que sdo atendidos nessa institui-
¢do. Portanto, quando se tem um centro
de pesquisa clinica no organograma de
uma instituicdo hospitalar, observa-se
impactos crescentes e positivos no de-
senvolvimento que ocorre em diferentes
areas, podendo destacar em termos de
assisténcia, pesquisa, ensino e de inova-
cdo. Sendo possivel quantificar os bons
resultados obtidos tanto para o publi-
co interno (Recursos Humanos,) quanto
para os pacientes que venham a neces-
sitar de atendimento nessa instituicdo.”

3. QUAIS AS SUAS EXPECTATIVAS
ENQUANTO COORDENADORA, POR
PARTE DO REFERIDO PROJETO

DE ESTRUTURACAO?

“A minha expectativa € de que, no prazo
de pelo menos dois anos, seja possivel
que as atividades centro de pesquisa cli-
nica estejam em pleno funcionamento,
com uma equipe de Recursos Humanos
bem capacitada, bem estruturada, com
projetos de pesquisa clinica sendo exe-
cutados dentro dos principios de inte-
gralidade de pesquisa, respeitando os
principios éticos, respeitando os princi-
pios regulatdrios e respeitando todos os
quesitos, tanto técnico-cientificos, quan-
to de autonomia, equidade e ndo-ma-
leficéncia/beneficéncia, que se espera



que sejam alcangcados quando da exe-
cucgao e da implementacao da pesquisa
clinica em servicos de saude.”

4.0 QUE TE INSTIGA A PARTICIPAR
COMO MEMBRO DO COMITE DE
ETICA EM PESQUISA ENVOLVENDO
SERES HUMANOS DA SANTA CASA
(CEP SANTA CASA)?

“Sinto muita satisfacdo em participar
como membro do Comité de Etica em
Pesquisa envolvendo seres humanos da
Santa Casa (CEP Santa Casa), pois en-
tendo que para avangarmos em termos
de inovacao tecnoldgica em saude, bem
como garantir o acesso da populagao
sul-mato-grossense a novos tratamen-
tos, novos procedimentos, sendo esses
pautados no quesito de seguranca e efi-
cacia é premissa e de carater obrigatdrio
a aprovagao ética/Bioética, realizadas
pelos CEPs, dos projetos, podendo ser
de natureza de processos ou produtos.
Entendo que ser membro de um CEP, é
um compromisso profissional, pessoal
e social de contribuicdo a sociedade, e
a saude publica Nacional. Além de ser
uma possibilidade de trocas e aprendi-
zados, uma vez que o CEP é compos-
to por diferentes atores da sociedade,
O que permite aos seus membros, um
ambiente de ampla riqueza de saberes,
pluralidade, e diferentes visbes a cerca
de um tema. Considero que participar
do CEP Santa Casa contribui para meu
crescimento e amadurecimento técni-
co-cientifico, especialmente ao ampliar
minhas percepc¢des frente as diferentes
visdes do participante de pesquisa. Im-
portante destacar que o sistema CO-
NEP/CEP é um importante ente da sau-
de publica no que tange a aprovagao/
autorizagdo para execucdo de projetos
de pesquisa na area da saide humana.”

5. EM MAIO E COMEMORADO O
MARCO DE 45 ANOS DE EXISTENCIA
E TRABALHOS DESENVOLVIDOS PELA
UNIDADE DA /BIO-MANGUINHOS.

O BRACO DA INSTITUICAO, DESDE
1976, CONTRIBUI COM MUITA
SIGNIFICANCIA A SAUDE PUBLICA E
FORTALECENDO O SUS. QUAIS AS
SUAS EXPECTATIVAS, PROFISSIONAIS
AO INTEGRAR A EQUIPE DE
PROFISSIONAIS DA ASSESSORIA
CLINICA DE BIO-MANGUINHOS?

"Minhas expectativas profissionais é que
eu possa aprimorar o meu conhecimen-
to na area de pesquisa clinica, e que
possa colaborar para o fortalecimento
do SUS, bem como trabalhar em acdes
técnico-cientificas que impactem positi-
vamente no acesso da populagao brasi-
leira a produtos de qualidade.”

6. QUAIS CONSELHOS VOCE DARIA
AOS JOVENS PESQUISADORES QUE
DESEJAM SUBMETER PROJETOS DE
PESQUISA AO SISTEMA CEP/CONEP,
DE FORMA QUE OS PROJETOS NAO
APRESENTEM PENDENCIAS?

"Eu diria que um dos primeiros cuida-
dos que temos que ter ao submeter
um projeto a Plataforma Brasil e, conse-
quentemente, ao Sistema CEP/CONEP é
realizar uma leitura atenta e cuidadosa
dos documentos necessarios e realizar
o checklist, com a conferéncia dos con-
teldos e arquivos face as normativas le-
gais. Também diria, que é fundamental
que o pesquisador leia atentamente a
Resolucdo CNS n°466/2012, pois é uma
normativa obrigatéria e direcionadora
para quem realiza pesquisa envolvendo
seres humanos e estd vinculado as ques-
tdes da area da saude. Portanto, basica-
mente é fundamental: -Ler atentamente
as regras para submissdo de projetos;



- Realizar o checklist do seu projeto, se-
parar os arquivos que serao submetidos
no ambiente da plataforma Brasil e estar
de posse das declaracdes devidamente
assinadas pelos representantes legais
das Instituicdes envolvidas na pesquisa,
e se atentar as exigéncias da Plataforma
Brasil: - Fazer uma leitura critica do seu
projeto para ver se o mesmo atende as
questdes eticas no que tange a previsao
de minimizagao de riscos, e a garantia
de beneficios; - Verificar se o cronogra-
ma da pesquisa estéa atualizado.”

CAMPANHA DE DIVULGACAO
DO CEP SANTA CASA

A ABCG Santa Casa, por meio de sua
Geréncia de Comunicacao, e em atendi-
mento & solicitacdo deste Comité de Eti-
ca promove a divulgacdo/comunicagao
do mesmo, de forma a alcangar todos
os profissionais da instituicdo, univer-
sidades, faculdades, 6rgdos privados e
governamentais de ensino e pesquisa e
publico em geral. A equipe interna ad-
ministrativa do CEP também esté envol-
vida na campanha e salienta que a soma
de esforcos do publico interno da Santa
Casa € de suma importancia para a sen-
sibilizacdo a pesquisa, tanto aos profis-
sionais da casa, como para o alcance do
publico externo. A todos os envolvidos,
ficam os agradecimentos do CEP.
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O CEP Santa Casa emite nota de pesar
pelo falecimento de Marcia Gomes de

Moraes, Membro do nosso Colegiado,
ocorrido em 23 de abril de 2021.

NOTA DE PESAR

Méarcia teve uma ampla atuacdo nos di-
reitos humanos, carregando bandeiras
pela saude, mulheres e protecdo aos
animais. Lutava pelas causas igualita-
rias e foi parte muito importante no CEP
Santa Casa, pela defesa e garantia dos
direitos dos participantes de pesquisa.

A familia e amigos, nossas condoléncias.
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