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A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa/ Conselho Nacional de Saude/ Ministério da
Saude inforrpa retificacdo no Edital de Chamada Publica 001/2020 - ACREDITACAO
DE COMITES DE ETICA EM PESQUISA.

RETIFICAGAO do Anexo 4

Onde se lé: Pontos obtidos
Leia-se: Pontos

Onde se lé: Pontuacao maxima 80
Leia-se: Pontuacdo maxima 50

Onde se lé: Total de pontos obtidos
Leia-se: Total de pontos



Onde se 1&:

ANEXO 4 — Avaliacido qualitativa dos

areceres emitidos pelo CEP (Pontuacio P3).!

- Pontos
Item Pontos | Peso Critérios .
obtidos
P3. Avaliagio qualitativa Fornecimento pos-estudo: O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que, ao final da participacdo no estudo, os
peia Conep dos pareceres individuos continuario recebendo o produto investigacional gratuitamente pelo patrocinador em caso de beneficio individual, sendo
consubstanciados emitidos essa uma ponderagdo do médico do estudo ou, ainda, do médico pessoal. (1 ponto);
pelo C~E P, dde acordo.com a Indenizagdo: O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que o participante de pesquisa tem direito a buscar indenizagdo
grotegao. os  participantes em caso de danos decorrentes do estudo (0,5 ponto);
e pesquisa.
A amostragem de Ressarcimento: O TCLE deve assegurar de forma clara e afirmativa o ressarcimento de todos os gastos que o participante e seu(s)
protocolos originais (PO) acompanhante(s) terdo ao participar da pesquisa (1 ponto);
sera realizada de forma a _ i __ _ i i _
contemplar 10% dos PO de Riscos e beneficios: O TCLE deve apresentar, de forma clara e objetiva, os potenciais beneficios da pesquisa ao participante, sem
4rea temadtica de atribuicdo supervalorizd-los; os potenciais riscos, sem subestima-los; e as cautelas que serdo adotadas para evitar ou diminuir os riscos
da Conep nos ultimos trés associados a pesquisa (1 ponto);
anos anteriores a data de . .. . . -
Chamada | 0210 5 Confidencialidade: O TCLE deve ser explicito em relagdo a confidencialidade dos dados, assegurando que os dados do participante

publicagdo da
Publica, respeitando-se a
sele¢do de no minimo 5 PO
no periodo citado.

Serdo considerados, nessa
analise, os estudos de area
tematica de atribuicdo da
Conep mais recentemente

encaminhados a esta
Comissao.
Neste quesito, o CEP

recebera avaliacdo inicial

da pesquisa serdo encaminhados ao patrocinador ou a terceiros somente de forma anonimizada (1 ponto);

Assisténcia: O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que o participante de pesquisa receberd a assisténcia integral e
imediata, de forma gratuita (pelo patrocinador), pelo tempo que for necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa (1 ponto);

Material biolégico: O TCLE deve trazer, de forma clara e completa, as informagdes relacionadas a coleta, ao armazenamento, a
utilizagdo e ao destino final do material bioldgico (0,5 ponto);

Liberdade de recusa e desisténcia: O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que o individuo tem plena liberdade de se
recusar a participar do estudo e de se retirar a qualquer momento da pesquisa, e que essa decisdo ndo acarretara penalizagdo por
parte dos pesquisadores (0,5 ponto);

Direito a via do TCLE: O TCLE deve assegurar de forma clara e afirmativa que o participante de pesquisa recebera uma via (e néo
copia) do documento, assinada pelo participante de pesquisa (ou seu representante legal) e pelo pesquisador (0,5 ponto);

LA avaliacdo qualitativa dos pareceres emitidos pelo CEP sera realizada por amostragem, nos ultimos trés anos anteriores a data de publicagdo da Chamada Publica. Esta avaliacdo
se dard por meio de comparagdo entre os pareceres do CEP e da Conep.




igual a 10, sendo
DESCONTADOS? 0s
pontos referentes aos itens
ndo satisfatoérios na analise
do TCLE, conforme lista a
direita, de acordo com os
pesos especificos relativos a
cada um dos direitos do
participante de pesquisa.

Acesso a resultado de exames: O TCLE ndo deve conter restrigdes para que o participante de pesquisa tenha acesso ao resultado de
exames realizados durante o estudo, exceto se houver justificativa metodologica para tal (0,5 ponto);

Descrigao dos procedimentos da pesquisa: O TCLE deve conter a explicagdo de todos os procedimentos previstos na pesquisa (0,5
ponto);

Formas de contato com o pesquisador e o Sistema CEP/Conep: O TCLE deve trazer de forma explicita os meios de contato com o
pesquisador responsavel (endereco e telefone), bem como disponibilizar os meios de contato com o CEP e a Conep, quando for o
caso (0,5 ponto);

Linguagem e forma de convite: O TCLE deve ser um documento conciso, com linguagem facil (sem termos técnicos), redigido no
formato de convite (0,5 ponto);

Parecer Consubstanciado do CEP - linguagem objetiva e impessoal ¢ Campos devidamente preenchidos (0,5 ponto);

Parecer Consubstanciado do CEP - pendéncia adequadamente elaborada (referéncia o documento objeto da pendéncia e o trecho
analisado quando cabivel; aponta a inadequag@o e inclui referéncia a normativa ética que subsidie a pendéncia, caso exista) (0,5
ponto).

Pontuacio Maxima

80

Total de pontos obtidos

2 Niio havera desconto na pontuagio se o item correspondente néo for aplicavel.




Leia-se:

ANEXO 4 — Avaliacdo qualitativa dos

areceres emitidos pelo CEP (Pontuacio P3).!

Item Pontos | Peso Critérios Pontos

Lo L Fornecimento pos-estudo: O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que, ao final da participacdo no estudo, os
P3. Avaliagdo qualitativa individuos continuario recebendo o produto investigacional gratuitamente pelo patrocinador em caso de beneficio individual, sendo
pela Conep dos pareceres essa uma ponderagdo do médico do estudo ou, ainda, do médico pessoal. (1 ponto);
consubstanciados emitidos
pelo CEP, de acordo.com a Indenizagdo: O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que o participante de pesquisa tem direito a buscar indenizagao
prote¢do dos participantes em caso de danos decorrentes do estudo (0,5 ponto);
de pesquisa.
A amostragem de Ressarcimento: O TCLE deve assegurar de forma clara e afirmativa o ressarcimento de todos os gastos que o participante e seu(s)
protocolos originais (PO) acompanhante(s) terdo ao participar da pesquisa (1 ponto);
sera reallzadao de forma a Riscos e beneficios: O TCLE deve apresentar, de forma clara e objetiva, os potenciais beneficios da pesquisa ao participante, sem
contemplar 10% dos PO de P o I ~ . S .
. L S supervaloriza-los; os potenciais riscos, sem subestima-los; e as cautelas que serdo adotadas para evitar ou diminuir os riscos
area tematica de atribuicao associados 4 pesquisa (1 ponto);
da Conep nos ultimos trés | 0a 10 5 pesq p ’

anos anteriores a data de
publicagdo da Chamada
Publica, respeitando-se a
sele¢do de no minimo 5 PO
no periodo citado.

Serdo considerados, nessa
analise, os estudos de area
tematica de atribuicdo da
Conep mais recentemente
encaminhados a  esta
Comissao.

Confidencialidade: O TCLE deve ser explicito em relagdo a confidencialidade dos dados, assegurando que os dados do participante
da pesquisa serdo encaminhados ao patrocinador ou a terceiros somente de forma anonimizada (1 ponto);

Assisténcia: O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que o participante de pesquisa receberd a assisténcia integral e
imediata, de forma gratuita (pelo patrocinador), pelo tempo que for necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa (1 ponto);

Material biolégico: O TCLE deve trazer, de forma clara e completa, as informagdes relacionadas a coleta, ao armazenamento, a
utilizagdo e ao destino final do material bioldgico (0,5 ponto);

Liberdade de recusa e desisténcia: O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que o individuo tem plena liberdade de se
recusar a participar do estudo e de se retirar a qualquer momento da pesquisa, ¢ que essa decisdo ndo acarretara penalizagdo por
parte dos pesquisadores (0,5 ponto);

LA avaliacdo qualitativa dos pareceres emitidos pelo CEP sera realizada por amostragem, nos ultimos trés anos anteriores a data de publicagdo da Chamada Publica. Esta avaliagdo
se dard por meio de comparagdo entre os pareceres do CEP e da Conep.




Neste quesito, o CEP
recebera avaliagdo inicial
igual a 10, sendo
DESCONTADOS? 0s
pontos referentes aos itens
ndo satisfatorios na analise
do TCLE, conforme lista a
direita, de acordo com os
pesos especificos relativos a
cada um dos direitos do
participante de pesquisa.

Direito a via do TCLE: O TCLE deve assegurar de forma clara e afirmativa que o participante de pesquisa recebera uma via (e ndo
copia) do documento, assinada pelo participante de pesquisa (ou seu representante legal) e pelo pesquisador (0,5 ponto);

Acesso a resultado de exames: O TCLE ndo deve conter restrigdes para que o participante de pesquisa tenha acesso ao resultado de
exames realizados durante o estudo, exceto se houver justificativa metodologica para tal (0,5 ponto);

Descrigao dos procedimentos da pesquisa: O TCLE deve conter a explicagdo de todos os procedimentos previstos na pesquisa (0,5
ponto);

Formas de contato com o pesquisador e o Sistema CEP/Conep: O TCLE deve trazer de forma explicita os meios de contato com o
pesquisador responsavel (endereco e telefone), bem como disponibilizar os meios de contato com o CEP e a Conep, quando for o
caso (0,5 ponto);

Linguagem e forma de convite: O TCLE deve ser um documento conciso, com linguagem facil (sem termos técnicos), redigido no
formato de convite (0,5 ponto);

Parecer Consubstanciado do CEP - linguagem objetiva e impessoal ¢ Campos devidamente preenchidos (0,5 ponto);

Parecer Consubstanciado do CEP - pendéncia adequadamente elaborada (referéncia o documento objeto da pendéncia e o trecho
analisado quando cabivel; aponta a inadequag@o e inclui referéncia a normativa ética que subsidie a pendéncia, caso exista) (0,5
ponto).

Pontuacio Maxima

50

Total de pontos

2 Niio havera desconto na pontuagio se o item correspondente néo for aplicavel.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

Conselho Nacional de Saude / Ministéerio da Sade
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Edital de Chamada Publica n° 001/2020

O CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, por meio da
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), com
observancia da Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990,
da Lei no 8.142, de 28 de dezembro de 1990, do Decreto
no 5.839, de 11 de julho de 2006, ¢ cumprindo as
disposi¢gdes da Constituicao da Republica Federativa do
Brasil de 1988 e da legislacdo brasileira correlata; e
considerando o disposto na Resolugdao n° 506 do Conselho
Nacional de Satde (CNS), de 3 de fevereiro de 2016, no
item I do art. 5° divulga Chamada Publica para a
apresentacdo de propostas com vistas a acreditagao de
Comités de Etica em Pesquisa.

1. OBJETO
1.1. O objeto desta Chamada Publica constitui-se na selecdo de propostas para a
acreditagdo de quatro Comités de Etica em Pesquisa (CEP) da Regido Metropolitana
de Sao Paulo (RMSP), instituida pela Lei Complementar da Assembleia Legislativa
do Estado de Sao Paulo N° 1.139, de 16 de junho de 2011, capitulo I, artigo 3°, inciso
V, paragrafo 1°.

1.2. Para fins desta Chamada Publica, entende-se por pré-acreditagdo como o processo de
adequacdo dos pré-requisitos necessarios a acreditacdo de CEP habilitado, segundo
critérios estabelecidos nesta Chamada Publica pela Conep.

1.3. Para fins desta Chamada Publica, entende-se por acreditacao o processo de avaliagao
de conformidades, de carater voluntario, com vistas a certificagdo concedida pela
Conep aos CEP para a andlise ética dos protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos pertencentes a areas tematicas de responsabilidade da Conep.

2. JUSTIFICATIVA

Reforcar a descentralizacdo do Sistema CEP/Conep e a protecdao do participante de
pesquisa, mantendo-se a uniformidade dos critérios de andlise estabelecidos pelo CNS, em
consonancia com as suas normativas vigentes.

3. ELEGIBILIDADE DAS INSTITUICOES PARTICIPANTES

3.1. Sao elegiveis para fins de acreditacao do respectivo CEP as institui¢des, publicas ou
privadas, com sede e funcionamento na RMSP, que apresentem suas habilitacdes e



3.2.

3.3.

3.4.

que atendam a todos os critérios de elegibilidade dispostos nos itens 3.2 a 3.5 deste
Edital de Chamada Publica.

A proposta de acreditagdo deve ser acompanhada por declaracao emitida pelo
responsavel institucional, que assegure o compromisso de analisar protocolos de
pesquisa envolvendo seres humanos pertencentes a areas temadticas de
responsabilidade da Conep, que poderdo ser da propria instituicdo assim como de
outras instituigdes nao vinculadas aquela que abriga o CEP, quando encaminhados
para a Conep, por meio da Plataforma Brasil.

O responsavel institucional deve apresentar documento com a descri¢do detalhada da
politica da instituicdo para:

I. Prover recursos financeiros para a manutengdo e o investimento continuo no
CEP, que abranja formacgao e aprimoramento de recursos humanos (colegiado e
secretariado), secretaria e infraestrutura, visando a garantia da qualidade na
analise ética de protocolos envolvendo seres humanos;

II. Garantir aos membros do CEP total independéncia na tomada das decisdes
quando do exercicio das suas funcgdes de analise ética, sem interferéncia de
quaisquer formas de pressdo ou interferéncia por parte dos gestores
institucionais, por seus superiores hierarquicos ou pelos interessados em
determinada pesquisa;

III. Garantir aos membros do CEP dispensa de suas atividades institucionais durante
as reunides ou outros eventos relacionados ao CEP, sem prejuizo de sua
remuneracao; €

IV. Garantir aos membros do CEP o custeio referente as despesas efetuadas em
virtude da participagdo em reunides ou outros eventos relacionados ao CEP,
dentre aquelas os custos relacionados ao processo de pré acreditacao.

A proposta de acreditagdo também deve ser acompanhada por documentacio emitida
pelo CEP, assinada por seu coordenador e com a ciéncia do responsével institucional,
em que conste:

I. Requerimento formal, com justificativa da solicitacao de acreditagao do CEP;

II. Regimento Interno do CEP, vigente e aprovado pela Conep;

III. Descricao do funcionamento e infraestrutura atuais do CEP, de acordo com a
normativa ética vigente;

IV. Proposta do nimero minimo de protocolos originais (PO) de pesquisa de area
tematica de atribuicao da Conep de outras instituicdes que o CEP se compromete
a avaliar mensalmente, ap6s a obteng@o do Certificado de Acreditagao;

V. Relatério de atividades do CEP referente aos trés anos anteriores a data de
publicacao da Chamada Publica, em que conste, no minimo:



a) Numero total de pareceres consubstanciados emitidos, com destaque
quantitativamente aqueles que foram encaminhados para analise da Conep;

b) Descri¢do das atividades de treinamento e capacitagdo dos seus membros;

c¢) Descricao das atividades de difusdo de conhecimento da ética em pesquisa
para participante de pesquisa, pesquisadores, comunidade, entre outros;

d) Composi¢ao do colegiado do CEP no tltimo triénio;

e) Frequéncia de realizagdo das reunides para deliberagdo ética de protocolos de
pesquisa por meio de apresentacao das respectivas atas; e

f) Atendimento do quérum minimo nas reunides para deliberagao ética por meio
de apresentagdo das respectivas atas.

3.5. Sdo elegiveis as propostas que apresentarem as documentacdes dos itens 3.2, 3.3 e
3.4, e se adequarem aos requisitos de elegibilidade da presente Chamada Publica. Por
meio da andlise documental, as propostas serdo avaliadas, devendo ao CEP:

L. Manifestar compromisso com aceite a analise ética de protocolos de pesquisa de
area tematica de atribui¢do da Conep de outras instituigdes em numero nao
inferior a 12 (doze) por ano;

II. Apresentar composi¢ao multidisciplinar, ndo devendo haver mais do que a
metade dos seus membros pertencentes a mesma categoria profissional, de ambos
0s sexos, respeitando a proporcionalidade de representantes de usuario pelo
nimero de membros, de acordo com a normativa €tica vigente;

a) O CEP deve ter em sua composicdo, preferencialmente, pelo menos, um
membro com experiéncia curricular na area de bioética ou ética em pesquisa.
b) Entende-se por experiéncia curricular a formagdo em bioética ou ética (pds-
graduacao /ato sensu ou stricto sensu); ou que seja docente na area de bioética
ou ética em pesquisa; ou tenha publicagdo na area de bioética ou ética em
pesquisa;

III. Comprovar a participagdo continua de representante dos usuarios nos trés anos
anteriores a data de publicacao da Chamada Publica;

IV. Ter obtido, no minimo, uma renovagao de registro junto a Conep, totalizando
periodo de funcionamento ininterrupto de, pelo menos, quatro anos; e

V. Nao dispor de histdorico de suspensdo ou de pratica incoerente as diretrizes do
Sistema CEP/Conep conforme apuracao de dentincia ou outra via de informagao
do fato, nos seis anos anteriores a data de publicagdo desta Chamada Publica.

3.6. Sera considerada a capacidade de analisar e emitir pareceres consubstanciados nos
prazos estipulados pelas normativas do Sistema CEP/Conep, nos ultimos trés anos
anteriores a data desta Chamada Publica, por meio de relatorio gerado pela Conep.

4. CARACTERISTICAS DO PROCESSO DE ACREDITACAO

4.1. O CEP que tiver a sua proposta de acreditacdo selecionada passara por periodo de
pré-acreditagdo com duracao de seis meses, podendo ser prorrogado por mais 6 meses,
se necessario. Nesta etapa, o CEP terd suas atividades monitoradas e avaliadas pela
Conep.



4.1.1. Nesta Chamada Publica serdo selecionadas até 6 (seis) propostas, cujos CEP
serdo admitidos a etapa de pré-acreditagao.

4.1.2. A etapa de pré-acreditacdo contara com atividades relativas a visita in loco,
treinamento e acompanhamento das atividades do CEP pela Conep.

I. A visita in loco visa avaliar a infraestrutura do CEP, e confirmar os
compromissos € as garantias institucionais, além das demais informacgdes
contidas na proposta submetida por ocasido desta Chamada;

II. O treinamento visa a harmonizagdo da andlise ética entre os pareceres
consubstanciados do CEP e da Conep, considerando-se o atendimento as
Resolugdes e a outras normativas do CNS;

III. O acompanhamento das atividades do CEP sera realizado com o objetivo de
aprimoramento ¢ corre¢do das eventuais inadequacdes identificadas pela
Conep;

IV. Durante essa etapa, o CEP em acreditacdo podera solicitar acesso as Notas
Técnicas elaboradas pela Conep para os protocolos de pesquisa de area
tematica de atribuicdo desta Comissdo que esteja analisando.

4.2. Concluido o periodo de pré-acreditacao, até 4 (quatro) CEP que preencherem os
requisitos previstos no item 3 da presente Chamada Publica, segundo os critérios
estabelecidos pela Conep, receberdo o Certificado de Acreditacao.

I. A quantidade de CEP a ser acreditada corresponde a estimativa atual de
protocolos de pesquisa de area tematica de atribuicdo da Conep que sdo
encaminhados a analise desta Comissao e que tém Instituicdo Proponente com
sede na RMSP;

II. Os demais CEP que ndo forem acreditados ao término da etapa de pré-
acreditacdo, mas que tenham atingido a avaliagdo minima necessaria para
assumir a responsabilidade futura pela andlise de protocolos de 4rea temética
de atribuicao da Conep constituirdo um cadastro de reserva, que podera ser
mobilizado de acordo com as necessidades.

4.2.1. O Certificado de Acreditagdo, quando concedido, terd validade de trés anos,
podendo ser renovado mediante solicitacdo do proprio CEP e avaliagao da
Conep.

4.2.2. Por ocasidao da concessdo do Certificado de Acreditagdo, o CEP devera
assegurar, mediante documento assinado por seu coordenador, o compromisso
de avaliar protocolos de pesquisa de area tematica de atribuicdo da Conep em
numero pelo menos igual a proposta apresentada, cumprindo os prazos definidos

na norma operacional vigente e os critérios éticos estabelecidos nas resolugdes
do CNS.

4.2.3. Durante o periodo de vigéncia da acreditagdo, havera:



I. Emissdo do parecer consubstanciado pelo CEP acreditado ao pesquisador

responsavel;

II.

Monitoramento peridodico pela Conep dos pareceres consubstanciados

emitidos pelo CEP acreditado, em conformidade com as normativas do CNS;

III. Visitas de inspecao ao CEP acreditado;

IV.

Envio de Relatorio Semestral das atividades do CEP acreditado a Conep

durante a vigéncia da certificagdo de acreditagao.

4.3. O processo de acreditacdo, assim como o Certificado de Acreditacdo, quando
concedido, ndo pressupde a transferéncia de recursos publicos para os Comités de

Etica em Pesquisa.

4.4. O CEP acreditado ndo esté autorizado a realizar cobranca aos interessados que tenham
seus protocolos de pesquisa analisados, ndo se configurando concessdao ou permissao

de servico publico.
5. PRAZOS

5.1. Prazos do processo de selecao das propostas:

Lancamento do Edital

22/01/2020

Data final para envio da proposta de acreditagdo

21/02/2020

Divulgacao do resultado dos CEP habilitados

Até 10 dias uteis apos a data
final do envio das propostas de
acreditagao

Prazo para interposi¢ao de recurso referente ao resultado da
sele¢do dos CEP habilitados

2 dias uteis apos a divulgagdo
do resultado da habilitagcao

Divulgacao do resultado final dos CEP habilitados

4 dias Uteis apds o fim do prazo
para interposi¢do de recurso

Divulgacao do resultado dos CEP pré-acreditados

40 dias uteis apos a divulgagdo
final dos CEP habilitados

Prazo para interposi¢ao de recurso referente ao resultado da
selecdao dos CEP pré-acreditados

7 dias tteis apds a divulgacgao
do resultado da selecdo dos
CEP pré-acreditados

Analise de recurso referente ao resultado da sele¢ao dos
CEP pré-acreditados

Até 10 dias uteis apos o fim do
prazo para interposi¢do de

Divulgac¢ao do resultado final dos CEP pré-acreditados

recursos
Até 4 dias uteis ap6s prazo final
para analise de recurso

referente ao resultado dos CEP
pré-acreditados

a) Os recursos poderdo ser impetrados, exclusivamente via internet, por meio do
Sistema FormSUS, e dentro do prazo estipulado, ndo sendo aceito recurso

intempestivo




6.

5.2.

5.3.

54.

5.5.

Divulgacdo dos Resultados: os resultados finais do processo de acreditacdo serdo
divulgados na pagina do sitio oficial do Conselho Nacional de Saude e informados
aos CEP acreditados por meio eletronico.

A Conep ndo se responsabiliza por submissdo de propostas de acreditacdo nao
recebidas por motivo de ordem técnica, que impossibilite a transferéncia de dados.

A Conep nao se responsabiliza por eventuais prejuizos na avaliagdo de propostas de
acreditagdo causados por documentos submetidos que contenham erro, que estejam
rasurados ou ilegiveis.

Somente serdo aceitas as submissdes de propostas de acreditagdo realizadas até as 23
horas e 59 minutos (horario de Brasilia) do dia 21 de fevereiro de 2020 (30 dias
corridos apo6s a data da publicagdo). Passado esse prazo, as submissdes ndo serao
processadas e analisadas.

PROCEDIMENTOS DE SUBMISSAO DA PROPOSTA DE ACREDITACAO

6.1.

Cadastro da Proposta de Acreditacdo do CEP:

a) O CEP devera submeter a proposta, exclusivamente via internet, por meio do
Sistema FormSUS, anexar os documentos obrigatorios e enviar para analise no
referido Sistema. O recebimento da documentagdo pelo FormSUS sera confirmado
via mensagem eletronica;

b) A proposta submetida e enviada para analise na Conep deverad conter, os itens
previstos no item 3 do presente Edital, conforme Anexo 1;

c) Em caso de apresentagdo de mais de uma proposta pela mesma entidade,
considerar-se-a como valida a Gltima versdo que foi enviada para analise;

d) As propostas de acreditacdo devem ser transmitidas eletronicamente até as 23h59
(vinte e trés horas e cinquenta e nove minutos), horario de Brasilia, da data limite de
submissdo das propostas, descrita no subitem 5.1 deste Edital; e

e) Ap6s o prazo limite para apresentacdo das propostas, nenhuma outra sera
recebida.

7. PROCESSO DE SELECAO DAS PROPOSTAS

O processo de selecao das propostas sera realizado por meio de duas etapas de analise:

Habilitagao e Analise de Mérito.

7.1.

Andlise da habilitagdo: Etapa realizada pela Secretaria Executiva da Conep, tendo
carater eliminatdrio, que consiste no exame formal da proposta segundo os requisitos
obrigatdrios definidos nesta Chamada Publica, conforme segue:

a) Confirmagao do registro atualizado do CEP junto a Conep, conforme estabelecido
na Resolugcdao CNS n° 370, de 8 de marco de 2007,

b) Verificacao da submissao da proposta de acreditagdao, conforme definido no item
6 deste Edital de Chamada Publica;

c¢) Verificagdo do atendimento dos critérios de elegibilidade, conforme as exigéncias



7.2.

estabelecidas no item 3 deste Edital de Chamada Publica.

Andlise de mérito: Nesta etapa, de carater eliminatdrio e classificatorio, a Conep
analisara o mérito das propostas habilitadas.

a) Além da plena observancia dos pressupostos estabelecidos nesta Chamada
Publica, as propostas serdo analisadas e classificadas por pontos obtidos, conforme
os critérios de avaliagdo relativos aos compromissos assumidos pelo CEP
(Pontuagdo P1), critérios de avaliagdo relativos ao historico de atuacdo do CEP
(Pontuagao P2) e avaliacao qualitativa dos pareceres emitidos pelo CEP (Pontuacao
P3) respectivamente nos Anexos 2, 3 e 4:

b) 7.3 - Pontuacdo Final (PF), Critérios de Desclassificacdo, Desempate e
Classificagao.

c) A pontuagdo final sera dada pelo somatério obtido em cada um dos critérios de
pontuacao definidos no item 7.2 (PF =P1 + P2 + P3);

d) A proposta que obtiver pontuacdo menor que 60 pontos na soma de P1 + P2 +
P3 sera desclassificada;

e) Como critério de desempate, serd considerada a maior pontuagdo obtida na
tabela P3. Se o empate persistir, todas as propostas empatadas na ultima colocacao
serdo escolhidas para a proxima fase do processo de acreditagao;

f) As propostas serdo classificadas em ordem decrescente pela pontuacdo final
obtida na avaliagao de mérito;

a) As propostas selecionadas serdo as que obtiverem as maiores pontuagoes finais,
observando-se o numero de vagas ofertadas nesta Chamada Publica (item 4.2.1 do
Edital).

8. DISPOSICOES GERAIS

8.1.

8.2.

8.3.

Publicacdo do Edital. Este Edital de Chamada Publica serd divulgado no sitio
eletronico oficial da Conep/CNS e de forma complementar por meio de Oficio aos
Comités de Etica em Pesquisa regularmente cadastrados na Conep da RMSP.

Acompanhamento e Avaliagdo. Em conformidade com o Artigo 15 da Resolugao
CNS n° 506, de 3 de fevereiro de 2016, durante o periodo de vigéncia da acreditacao,
haverd monitoramento peridodico pela Conep dos pareceres consubstanciados
emitidos pelo CEP acreditado, em conformidade com as normativas do CNS, e visitas
de inspe¢ao ao CEP acreditado.

Revogacao ou Anulacao da Chamada Publica. A qualquer tempo, a presente Chamada
Publica podera ser revogada pela Conep por interesse publico, ou anulada, no todo ou
em parte, sem que isso implique direito a indenizagdao ou reclamagao de qualquer
natureza.



8.4. Impugnacdo da Chamada Publica. Decaird do direito de impugnar os termos desta
Chamada o interessado que ndo o fizer até o segundo dia util anterior ao prazo final
estabelecido para recebimento das propostas. A impugnacdo deverad ser dirigida a
Secretaria-Executiva da Conep por correspondéncia eletronica para o endereco
conep.acreditacao@saude.gov.br.

8.5. As relacdes entre o CEP acreditado, a Conep, o CNS e o MS serdo regidas pela
Resolugdao n® 506 do CNS, de 3 de fevereiro de 2016, ou outras resolugdes que
venham a regrar a matéria.

8.6. Casos Omissos. A coordenacao da Conep resolvera os casos omissos € as situacdes
ndo previstas na presente Chamada Publica.

8.7. Esclarecimentos. Os esclarecimentos acerca do conteudo desta Chamada Publica
poderao ser obtidos através do e-mail: conep.acreditacao@saude.gov.br.

Brasilia, 22 de janeiro de 2020

Jorge Alves de Almeida Venancio Cristiane Alarcao Fulgencio
Coordenador da Comissdo Nacional Secretaria-Executiva da Comissao Nacional de
de Etica em Pesquisa Etica em Pesquisa
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ANEXO 1 - Critérios de avaliacio da Habilitacao.

Item Critérios Sim/Nao

Compromisso de analisar protocolos de pesquisa de area tematica de atribuigdo da Conep;

Provisao de recursos financeiros para a manutengao e investimento continuo no CEP;

Declaragdo emitida pelo
responsavel  institucional, | Garantia aos membros do CEP de total independéncia na tomada das decisdes;

contendo: Garantia aos membros do CEP de dispensa de suas atividades institucionais;

Garantia do custeio referente as despesas da participagdo em reunides ou outros eventos relacionados ao CEP;

Requerimento de solicitagdo de acreditacdo do CEP;

Regimento Interno do CEP, vigente e aprovado pela Conep;

Descrigdo do funcionamento e infraestrutura atuais do CEP;

Proposta do nimero minimo de protocolos de pesquisa de area tematica de atribui¢do da Conep de outras institui¢des que o CEP se compromete a avaliar

Declaragdes e documentos
mensalmente;

emitidos pelo CEP:

Relatorio de atividades do CEP referente aos trés anos anteriores a data de publicagdo da Chamada Publica;

Comprovagdo da renovagdo de registro junto a Conep, totalizando periodo de funcionamento ininterrupto de, pelo menos, quatro anos;

Declaragdo contendo compromisso em realizar a analise ética mensal de protocolos de pesquisa de area tematica de atribuicdo da Conep de outras
institui¢des;

Quantitativo de projetos aprovados pelo CEP e enviados a analise da Conep semestralmente;

Presenca de mais de 50% dos membros nas reunides — Ata ou lista de presenca;

Local e horarios de funcionamento do CEP definidos para contato dos pesquisadores e participantes das pesquisas;

Documento comprobatério
de Funcionamento e | Espago fisico exclusivo e adequado, para permitir a manutengao do sigilo dos documentos;

Infraestrutura atuais do CEP | Reistro das reunides em documento devidamente aprovado — Ata;

(Resolugao CNS n° 370, de 8

de margo de 2007 e Norma Arquivo na institui¢do, para armazenar os documentos administrativos do CEP e os projetos a ele submetidos, pelo prazo de 5 anos;

Operacional CNS n°® 001 de | Reunides dos membros do CEP com o minimo de regularidade mensal, por meio de Atas ou listas de presengas;

30 de setembro de 2013): . o - - - .
) Funcionario administrativo designado e exclusivo, especificamente para as atividades do CEP;

Equipamento de informatica com acesso a internet, exclusivo para atividade do CEP;

Mobiliario, aparelho de telefonia e material de consumo, exclusivos para atividade do CEP;

Composic¢ao multidisciplinar, ndo devendo haver mais do que a metade dos seus membros pertencerem a mesma categoria profissional, participando
pessoas dos géneros masculino e feminino;




Documentos
comprobatorios  sobre a
composicdo do CEP

Participag@o continua de representante dos usuarios nos trés anos anteriores a data de publicagdo da Chamada Publica, por meio de Atas ou listas de
presengas;

Documento comprobatério
sobre a capacidade de
analise dos protocolos de
area tematica de atribuicao
da Conep:

*Levantamento a ser
realizado pela Conep.

Conforme demonstrativo extraido da Plataforma Brasil pela Conep, sera avaliada a capacidade de analisar e emitir pareceres consubstanciados, na
primeira anélise, relativos a protocolos de pesquisa, nos prazos estipulados pelas normativas do Sistema CEP/Conep, nos ultimos trés anos da data da
publicagdo da Chamada Publica;

Sera analisado o tempo médio das tramita¢des (checagem documental + emissdo do parecer consubstanciado, referente a primeira analise);

Sera necessario que 80% dos estudos estejam dentro do prazo estipulado em normativa ética vigente;

Auséncia de historico de
Infracdes Eticas:
*Levantamento a ser
realizado pela Conep.

Nao dispor de histérico de suspenséo ou de pratica incoerente as diretrizes do Sistema CEP/Conep conforme apuracdo de denuncia ou outra via de
informagdo do fato, nos seis anos anteriores a data de publicagdo da Chamada Publica.
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ANEXO 2 — Critérios de avaliacdo relativos aos compromissos assumidos pelo CEP (Pontuagio P1).

- Pontos
Item Pontos | Peso Critérios .
obtidos
1 (um) ponto — Declaragdo do CEP descrevendo a existéncia de assessoria técnica para a preparacao de Notas Técnicas para
o rotocol isa de area tematica de atribui¢do da Con teja analisando;
Pla. Assessoria Técnica 0a?2 2 os protocolos de pesquis d~e ea tematica de atribuig oq ACo. ep que esteja analis; do; N o
2 (dois) pontos — Declaragdo do CEP descrevendo a existéncia de assessoria técnica para a preparagdo de Notas Técnicas
para todos os protocolos de pesquisa que esteja analisando;
P1b. Capacidade de analise
(nimero protocolos) de 2 (dois) pontos — se compromete a avaliar mensalmente 4 (quatro) protocolos de pesquisa originais (PO), de area tematica de
pesquisas de protocolo de atribuicdo da Conep de outras instituigdes e suas subsequentes tramitagdes (respostas, recursos, emendas e notificagdes);
area tematica de atribuicdo 3 (trés) pontos — se compromete a avaliar mensalmente 5 (cinco) protocolos de pesquisa originais (PO), de area tematica de
da Conep de outras 0ad 4 atribuicdo da Conep de outras institui¢des e suas subsequentes tramitagdes (respostas, recursos, emendas e notificagdes);
instituicdes que o CEP 4 (quatro) pontos — se compromete a avaliar mensalmente mais de 5 (cinco) protocolos de pesquisa originais (PO), de area
avaliard mensalmente, ap6s tematica de atribuicdo da Conep de outras instituicdes e suas subsequentes tramitagdes (respostas, recursos, emendas e
obter o Certificado de notificagdes).
Acreditagdo.
Pontuacio Maxima 20 Total de pontos obtidos
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ANEXO 3 — Critérios de avaliacio relativos ao historico de atuacido do CEP (Pontuacio P2).

Item Pontos | Peso Critérios :l;)tlil(ti(())ss
P2a. Nimero total de 1 (um) ponto - a'té. 20 (vinte) pareceres consuPstanciados _emitic‘ios referenteg a Protocolos de pgsqgisa que foram
parcceres consubstanciados encammhados a analise d.a Conep, referent.es aos trés anos anteriores a datz} de publ;c.ag:ao da Chamada Publica; _
emitidos, cujos protocolos 2 (dois) pontos — c}e 21 (lete e,qm) a 50 (cinquenta) pareceres Aconsubstanm_ados ?mltldos refer;ntef a protocolos de pesquisa
foram ’encaminha dos 4| 0as4 | que onram encaminhados a.anahse da Conep, referentes aos trés anos anteriores a.data de p}lbhcagao da Chamada Publica;
andlise da Conep, referentes a 3 (tres) pontos — de 51 (c.lnquenta e um) a 70 (setenta) pareceres consubstanc1ad(?s emitidos referent.es a protocolos de
A o X pesquisa que foram encaminhados a analise da Conep, referentes aos trés anos anteriores a data de publicacdo da Chamada
aos trés anos a.nteriores a Publica:
dCEE:maflz P l,ﬁ:i?cl;cagao da 4 (quat.ro) pontos — aQima de 70 (setenta) pareceres consubstanci_ados emitidos refer@ntes a protocolos de pesquisa que foram
' encaminhados a analise da Conep, referentes aos trés anos anteriores a data de publicagdo da Chamada Publica;
P2b. Realizagdo de
atividades de treinamento e
capacitagdo ~ dos  seus 1 (um) ponto — até 3 (trés) atividades realizadas, referentes aos trés anos anteriores a data de publicagdo da Chamada Publica;
membros, referentes aos 2 (dois) pontos — de 4 (quatro) a 6 (seis) atividades realizadas, referentes aos trés anos anteriores a data de publicacdo da
trés anos anteriores a data de Chamada Publica;
publicagio da Chamada 0a4 1 3 (trés) pontos — de 7 (sete) a 9 (nove) atividades realizadas, referentes aos trés anos anteriores a data de publicagdo da
Publica. Chamada Publica;
*Comprovagdo por meio de 4 (quatro) pontos — 10 (dez) ou mais atividades realizadas, referentes aos trés anos anteriores a data de publicagdo da Chamada
lista de presenga, atas, Publica;
registros fotograficos,
publicagdes, entre outros.
P2c. Realizagdo de
atividades de difusdo de
conhecimento da ética em
gzSg:;:iisgri)eiiﬁi;%i?e? 1 (um) ponto — até 3 (trés) atividades reglizadag referente§ aos trés anos anteriores a data de pul?licagéo da Chamada} Publica.
. ’ ’ 2 (dois) pontos — de 4 (quatro) a 6 (seis) atividades realizadas, referentes aos trés anos anteriores a data de publicagdo da
comunidade, entreA outros, Chamada Pablica;
refere.ntes a0s tes anos | 0a4 1 3 (trés) pontos — de 7 (sete) a 9 (nove) atividades realizadas, referentes aos trés anos anteriores a data de publicagdo da
anter.lores a data de Chamada Piblica;
gzzllliz?fao da  Chamada 4 gqqatro) pontos — 10 (dez) ou mais atividades realizadas, referentes aos trés anos anteriores a data de publicagdo da Chamada
*Comprovagdo por meio de Publica;
lista de presenca, atas,
registros fotograficos,
publicagdes, entre outros.
P2d.  Composicdo do | (a3 2 1 (um) ponto — Colegiado do CEP composto por 1 (um) membro com experiéncia curricular na area de bioética ou ética em

colegiadko do CEP -

pesquisa nos trés anos anteriores a data de publicagdo da Chamada Publica;
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experiéncia em bioética ou
ética em pesquisa
*Comprovagdo por meio de
curriculo.

2 (dois) pontos — Colegiado do CEP composto por 2 (dois) membros com experiéncia curricular na area de bioética ou ética
em pesquisa nos trés anos anteriores a data de publicagdo da Chamada Publica;

3 (trés) pontos — Colegiado do CEP composto por, no minimo, 3 (trés) membros com experiéncia curricular na area de
bioética ou ética em pesquisa nos trés anos anteriores a data de publicacdo da Chamada Publica;

P2e. Composicdo  do
colegiado do CEP quanto a
representagdo dos usuarios
*Comprovagdo por meio de
atas.

0a2

1 (um) ponto — Colegiado do CEP composto com, no minimo, propor¢ao de 1 (um) representante de usuarios para cada 7
(sete) membros nos trés anos anteriores a data de publicagdo da Chamada Publica;

2 (dois) pontos — Colegiado do CEP composto com, no minimo, propor¢do de 2 (dois) representantes de usuarios para cada
7 (sete) membros nos trés anos anteriores a data de publicagdo da Chamada Publica;

P2f.  Regularidade da
participagdo do(s)
membro(s) representante(s)
dos usuarios as reunides do
CEP nos trés anos anteriores
a data de publicacdo da
Chamada Publica.
*Comprovagdo por meio de
atas.

0a?2

1 (um) ponto — Participagdo do(s) membros(s) representante(s) dos usudrios nas reunides do CEP com frequéncia média
inferior a 75% nos trés anos anteriores & data de publicagdo da Chamada Publica;

2 (dois) pontos — Participag@o do(s) membros(s) representante(s) dos usuarios nas reunides do CEP com frequéncia média de
75% ou superior, nos trés anos anteriores a data de publica¢do da Chamada Publica;

P2g. Frequéncia de
realizagdo das reunides para
deliberagdo ética de
protocolos de pesquisa.
*Comprovagdo por meio de
atas.

0a2

1 (um) ponto — realizagdo de reunides quinzenais ordinarias para deliberagdo ética de protocolos de pesquisa, nos trés anos
anteriores a data de publicagdo da Chamada Publica;
2 (dois) pontos — realizagdo de reunides semanais ordindrias para deliberagdo ética de protocolos de pesquisa, nos trés anos
anteriores a data de publicagdo da Chamada Publica;

P2h.Prazos de tramitagdo
*Relatéorio  gerado  na
Plataforma  Brasil pela
Conep.

0a4

2 (dois) pontos — Até 90% dos protocolos de pesquisa de area tematica de atribuigdo da Conep com parecer consubstanciado
relativo a primeira analise emitido respeitando-se os prazos estipulados pelas normativas do Sistema CEP/Conep, referentes
aos trés anos anteriores a data de publicagdo da Chamada Publica;
4 (trés) pontos — 100% dos protocolos de pesquisa de area tematica de atribuicdo da Conep com parecer consubstanciado
relativo a primeira analise emitido respeitando-se os prazos estipulados pelas normativas do Sistema CEP/Conep, referentes
aos trés anos anteriores a data de publicagdo da Chamada Publica.

Pontuacio Maxima

30

Total de pontos obtidos
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ANEXO 4 — Avaliacio qualitativa dos pareceres emitidos pelo CEP (Pontuacio P3).!

Pontos
Item Pont P ritéri .
e ontos eso Critérios Obtidos
P3. Avaliacio qualitativa Fornecimento pos-estudo: O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que, ao final da participacdo no estudo, os
p el' a Conep dos pareceres individuos continuardo recebendo o produto investigacional gratuitamente pelo patrocinador em caso de beneficio individual, sendo
consubstanciados emitidos essa uma ponderagdo do médico do estudo ou, ainda, do médico pessoal. (1 ponto);
pelo C~E P, dde acordlolcom a Indenizagdo: O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que o participante de pesquisa tem direito a buscar indenizagdo
grotegao. 0s participantes em caso de danos decorrentes do estudo (0,5 ponto);
e pesquisa.
A amostragem de Ressarcimento: O TCLE deve assegurar de forma clara e afirmativa o ressarcimento de todos os gastos que o participante e seu(s)
protocolos originais (PO) acompanhante(s) terdo ao participar da pesquisa (1 ponto);
serd realizada de forma a _ i __ _ i i _
contemplar 10% dos PO de Riscos e beneficios: O TCLE deve apresentar, de forma clara e objetiva, os potenciais beneficios da pesquisa ao participante, sem
drea tematica de atribuigdo supervalorizd-los; os potenciais riscos, sem subestima-los; e as cautelas que serdo adotadas para evitar ou diminuir os riscos
da Conep nos ultimos trés associados a pesquisa (1 ponto);
anos anteriores a data de . — . T —
Chamada | 0210 5 Confidencialidade: O TCLE deve ser explicito em relagdo a confidencialidade dos dados, assegurando que os dados do participante

publicacdo da
Publica, respeitando-se a
sele¢do de no minimo 5 PO
no periodo citado.

Serdo considerados, nessa
analise, os estudos de area
tematica de atribuicdo da
Conep mais recentemente

encaminhados a esta
Comissdo.
Neste quesito, o CEP

recebera avaliacdo inicial

da pesquisa serdo encaminhados ao patrocinador ou a terceiros somente de forma anonimizada (1 ponto);

Assisténcia: O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que o participante de pesquisa receberd a assisténcia integral e
imediata, de forma gratuita (pelo patrocinador), pelo tempo que for necessario em caso de danos decorrentes da pesquisa (1 ponto);

Material biolégico: O TCLE deve trazer, de forma clara e completa, as informagdes relacionadas a coleta, ao armazenamento, a
utilizagdo e ao destino final do material bioldgico (0,5 ponto);

Liberdade de recusa e desisténcia: O TCLE deve assegurar, de forma clara e afirmativa, que o individuo tem plena liberdade de se
recusar a participar do estudo e de se retirar a qualquer momento da pesquisa, ¢ que essa decisdo ndo acarretara penalizagdo por
parte dos pesquisadores (0,5 ponto);

Direito a via do TCLE: O TCLE deve assegurar de forma clara e afirmativa que o participante de pesquisa recebera uma via (e néo
copia) do documento, assinada pelo participante de pesquisa (ou seu representante legal) e pelo pesquisador (0,5 ponto);

LA avaliacdo qualitativa dos pareceres emitidos pelo CEP sera realizada por amostragem, nos ultimos trés anos anteriores a data de publicago da Chamada Publica. Esta avaliagdo se dara por
meio de comparagdo entre os pareceres do CEP e da Conep.
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igual a 10, sendo
DESCONTADOS? 0s
pontos referentes aos itens
ndo satisfatorios na analise
do TCLE, conforme lista a
direita, de acordo com os
pesos especificos relativos a
cada um dos direitos do
participante de pesquisa.

Acesso a resultado de exames: O TCLE ndo deve conter restrigdes para que o participante de pesquisa tenha acesso ao resultado de
exames realizados durante o estudo, exceto se houver justificativa metodologica para tal (0,5 ponto);

Descrigao dos procedimentos da pesquisa: O TCLE deve conter a explicagdo de todos os procedimentos previstos na pesquisa (0,5
ponto);

Formas de contato com o pesquisador e o Sistema CEP/Conep: O TCLE deve trazer de forma explicita os meios de contato com o
pesquisador responsavel (endereco e telefone), bem como disponibilizar os meios de contato com o CEP e a Conep, quando for o
caso (0,5 ponto);

Linguagem e forma de convite: O TCLE deve ser um documento conciso, com linguagem facil (sem termos técnicos), redigido no
formato de convite (0,5 ponto);

Parecer Consubstanciado do CEP - linguagem objetiva e impessoal ¢ Campos devidamente preenchidos (0,5 ponto);

Parecer Consubstanciado do CEP - pendéncia adequadamente elaborada (referéncia o documento objeto da pendéncia e o trecho
analisado quando cabivel; aponta a inadequag@o e inclui referéncia a normativa ética que subsidie a pendéncia, caso exista) (0,5
ponto).

Pontuacio Maxima

80

Total de pontos obtidos

2 Ni3io havera desconto na pontuagio se o item correspondente ndo for aplicavel.
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