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- PORTARIA 045/2017 - SUPE

Altera a Portaria SUPE 056/2016, a qual dispde
sobre a composicdo do Comitd de Etica em
Pesquisa em Seres Humanos do Hospital de
Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais da
Universidade de Sao Paulo e suas atribuigbes.

A Profa. Dra. Maria Aparecida de Andrade Moreira Machado, Presidente do Conselho
Deliberativo do HRAC-USP e Superintendente do HRAC-USP, no uso de suas atnbmgoes
legais, resolve bhaixar a seguinte Portaria:

Artigo 1° - Alterar a composi¢io do Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do
Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais, referente ao exercicio de 29 de
novembro de 2016 a 28 de novembro de 2019, contando com os seguintes membros:

» Alexandre Luiz Fantin Carreira (Direito)

Cleide Carolina da Silva Demoro Mondini (Enfermagem)
Cristiano Tonello (Medicina)

Elisabete Honda Yamaguti (Fonoaudiologia)

Flavia Maria Ravagnani Neves Cintra (Estatistica)
Izabel Maria Marchi de Carvalho (Odontologia)

Jerusa Roberta Massola de Oliveira (Fonoaudiologia)
Lucimara Teixeira das Neves (Odontologia)

Luis Antbnio Carqueijo Sé (Teologia)

l.uiz Fernando Manzoni Lourencone {Medicina)

Luiz Nunes Pegoraro (Direito)

Marcia Ribeiro Gomide {Odontologia)

Maria de Lourdes Merighi Tabaquim (Psicologia)

Maria José Monteiro Benjamin Buffa (Pedagogia)
Nancy Mizue Kokitsu Nakata (Genética)

Priscila Capelato Prado Conegliam (Enfermagem)
Renata Paciello Yamashita (Fonoaudiologia)

Renata Rodrigues de Almeida Pedrin (Representante da Comunidade)
Rosa Maria Parolo Ribeiro (Odontologia)

Silvia Helena Alvarez Piazentin-Penna (Fonoaudiologia)
Silvia Maria Graziadei (Odontologia)

Siulan Vendramini Paulovich Pittoli (Genética)

¢ Talita Fernanda Stabile Fernandes (Servigo Social)

* Thyago Cezar (Representante de Usuarios)

* Valdéia Vieira de Oliveira (Fonoaudiologia)

Paragrafo Unico - O Coordenador e o Vice-Coordenador sio eleitos pelos Membros que
compdem o Colegiado. Fica designada como coordenadora do Comité de Etica em
Pesquisa em Seres Humanos a Dra. Renata Paciello Yamashita e como vice - coordenadora
a Cirurgid Dentista Silvia Maria Graziadei.
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Artigo 2° - Sao atribuicdes do Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do HRAC-
USP:

| - Desempenhar o papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da
ética na pesquisa entre os docentes, discentes, funcionarios e participantes da pesquisa
e fornecendo meios para capacitacdo continua de seus membros que contribuam na
construgio de um pensamento para pesquisa em seres humanos no Brasil,

Il - Analisar os protocolos de pesquisa em seres humanos, com prioridade aos trabalhos
do HRAC-USP, bem como de outras instituicdes quando encaminhados pela
CONEP/MS, cabendo-the a decisdo sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida de
modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos participantes nas referidas
pesquisas, bem como seu enquadramento e adequac¢ao as nhormas vigentes;

Hl - Emitir parecer consubstanciado devidamente motivado, no qual se apresente de
forma clara, objetiva e detalhada, no sistema oficial de langamento de pesquisas
(Plataforma Brasil), de acordo com as normas da Comissdo Nacional de Pesquisa
(CONEP/MS), o que subsidiarda a decisdo do colegiado. O prazo para emissao do
parecer inicial pelo CEP é de trinta (30) dias a partir da aceitagdo na integralidade dos
documentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada em até 10
dias apds a submissio, estabelecido em norma operacional do Consetho Nacional de
Saude (CNS/MS),

A apreciacdo de cada protocolo de pesquisa resultara em uma das seguintes
deliberagbes:

1 - Aprovado - quando o protocolo se encontra totaimente adequado para a execugéo;

2 - Pendente - quando for considerado aceitavel, porém com necessidade de corregéo,
seja no projeto, ou nos documentos pertinentes ao mesmo. Nestes casos o CEP solicita
revisdo especifica, modificagdo ou informacéo relevante, que devera ser atendida em
prazo estipulado de no maximo 30 dias, conforme norma operacional n® 001/2013;

3 - Nio Aprovado - quando a deciséo considera que os obices éticos do protocolo sdo
de tal gravidade que n&do podem ser superados pela tramitacdo em “pendéncia’;

4 - Arquivado - quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

5 - Suspenso - guando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida
por motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa,
elaborando Relatério de Suspensio de Estudos Clinicos Unicéntricos & Multicéntricos;

6 - Retirado - quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagao
ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado,

7 - Aprovado e encaminhado para apreciagdo pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), nos casos de area tematica especial (Resolugao 466/12 CNS em
seu capitulo X.1 item 2);

8 - Manter em arguivo o protocolo, o projeto de pesquisa e os relatorios
correspondentes por um periodo de 5 anos apds o encerramento do estudo, podendo
esse arquivamento processar-se em meio digital;

IV - Emitir parecer de aprovagao autorizando o inicio da pesquisa, emitir parecer apos
submissio de emendas e para a publicac&o depois do projeto concluido e reavaliado
por este CEP;

V - Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de suas
tarefas;

VI - Acompanhar ¢ desenvolvimento dos projetos por meio de relatdrios dos
pesquisadores, e com a apresentacdo dos termos assinados pelos participantes do
estudo;

Vil - Receber, dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte envolvida,
dentincias de abusos ou notificagfes sobre fatos adversos que possam alterar o curso
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagio ou suspensao da pesquisa;
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Vill - Requerer a instauracio de apuracdo a direcio do HRAC-USP em caso de
conhecimento ou de denGncias por escrito de irregularidades nas pesquisas envolvendo
seres humanos e, havendo comprovagéo ou se pertinente, comunicar o fato 4 CONEP
€, no que couber, a outras instancias:

IX - Manter comunicacao regular e permanente com a CONEP/MS:

Artigo 3° - O mandato dos membros do presente comité sera de 03 anos, com direito a
reconducao.

Artigo 5° - Esta Portaria entra em vigor na presente data, revogando disposicdes contrarias.

Bauru, 10 de outubro de 2017.

Profa. Dra. Maria Abareciga de Andrade Moreira Machado
Presiden Conselho Deliberativo
Superintendente do HRAC-USP



