OFICIO N° 0334/2020-CEP/GDP/FUAM.
Manaus, 24 de julho de 2020.

A Sua Senhoria o Senhor

DR. JORGE ALVES D'ALMEIDA VENANCIO
Coordenador do Conselho Nacional de Saude - CONEP
Ministério da Saude SRTV 701, VIAW 5 Norte, LOTE D -
Edificio PO 700, 3° ANDAR — ASA NORTE

CEP: 70719-040 — Brasilia-DF

ASSUNTO: Relatorio 1° Semestre de 2020.

Senhor Coordenador,

Ao cumprimenta-lo cordialmente, encaminhamos a Vossa Senhoria o Relatorio
Semestral dos Projetos de Pesquisas avaliados pelo Comité de Etica em
Pesquisa n° 02 - Fundagdo ‘Alfredo da Matta” (CEP/FUAM), referente aos
meses: janeiro a junho de 2020, para conhecimento e devidas providéncias.

Certos de vossa atencgao, renovamos protestos de estima e consideragao.

RONALDODERZY AMAZONAS
Diretor Presidenfe
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e GOVERNO DO ESTADO

FUNDACAO DE DERMATOLOGIA E VENEREOLOGIA “ALFREDO DA MATTA”
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

RELATORIO SEMESTRAL

A) ldentificagcao do CEP

Nome do CEP: Fundagao Alfredo da Matta (CEP/FUAM) N° na Plataforma Brasil: 02

Municipio: Manaus UF: Amazonas
Semestre: (X) (janeiro a junho) () julho a Dezembro
Ano: 2020

B) Parte | — Informacoes Qualitativas

1.1 - Reunides:

e Periodicidade das reunides: quinzenais, tendo sido realizadas 8 Reunides
Ordinarias no periodo, aléem de 5 Reunides Extraordinarias, 2 Reunides
Canceladas por falta de Quérum e 2 Reuniées Canceladas por conflito com Ponto
Facultativos decretados;

e Descricao da dinamica das reunides: Até o dia 18 de Marco de 2020 as
reunides foram realizadas presencialmente na Sala do CEP, com projecéo direta
do site da Plataforma Brasil, com exposicao dos relatores de seus pareceres,
seguidos de perguntas e discussdes do colegiado para, entdo decidirem em
acordo e elaborarem o Relatério do Colegiado, também online; Nesse periodo
Foram realizadas 4 reunides presenciais (31%), sendo uma delas extraordinaria,
em funcao da ndo obtengao de quérum em reunido ordinaria anterior, todas com
duragao media de 4 (quatro) horas.

o Com a emissao do Decreto Estadual n® 42.061/2020 de 16/03/2020 que dispde
sobre a decretagdo de Situagdo de Emergéncia Publica na Saude Publica do
Estado do Amazonas em razédo da disseminagao do novo Coronavirus (COVID-
nCoV), da Norma Operacional n° 003/2020 — GDP/FUAM de 18/03/2020 que
suspendeu todas as reunides de carater técnico e/ou administrativo, que
impliqguem em aglomeragéo de servidores e pessoas no ambito da mantenedora
deste CEP a FUAM. Considerando ainda a autorizag&o em carater excepcional da

oy
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GOVERNO DO ESTADO

CONEP para a realizagao de reunides virtuais, mantendo-se os cuidados éticos, o
sigilo e a confidencialidade das informagdes, conforme orientagbes da Carta
Circular n° 7/2020-CONEP/SECNS/MS, de 16/03/2020 as reunides passaram a
serem realizadas por videoconferéncia pela Plataforma de Videoconferéncia
“Conferencia Web” da Rede Nacional de Ensino e Pesquisa (RNP), Acessivel
pelo link “https://conferenciaweb.rnp.br/”, com o espelhamento da tela do
Coordenador em acesso ao site da Plataforma Brasil, com exposigao do parecer
do relator e dos documentos do projetos, seguidos de perguntas e discussées do
colegiado para, entdo decidirem em acordo e elaborarem o Relatério do
Colegiado conjuntamente na Plataforma online; Nesse periodo foram realizadas 9
reunides virtuais (69%), sendo 4 delas extraordinarias (1 em funcdo da nao
obtencdo de quérum na reunido ordinaria anterior; 1 em funcao de decreto de
ponto facultativo na mesma data da reunido ordinaria e 2 em funcao da
necessidade de cumprimento de prazo regimental) , todas com duracao média de
3 (trés) horas.

¢ Percentual de presenca de membros: 88,3 %, com variacao entre 80 e 100; No
consolidado a frequéncia das Reunides foram de 86,7%.
Ressaltamos que a Membro Natalia de Castro Loureiro solicitou o desligamento
da Comissdo a contar de 02 de Junho de 2020. Devendo essa alteracao ser
informada ao CONEP oportunamente pelos canais competentes.

* Demanda de protocolos: Foram analisados no 1° semestre 28 Protocolos,
destes 16 novos Projetos, gerando no semestre 80 (oitenta) Pareceres entre
Relator, Colegiado e Consubstanciado. Sendo Média de tempo dedicado a
analise de protocolos: em média, o colegiado necessita de cerda de 1,53 horas
para a analise do protocolo (apresentacdo relator/discussao/elaboracao parecer
Colegiado) Considerando a realizacdo de 4 reunibes presenciais com uma
duracdo maxima de 4 horas e 9 Reunibes Virtuais com uma duracdo maxima de 3
horas no 1° Semestre e tendo sido analisados 28 Protocolos;

¢ Média de tempo de tramitagao de protocolos na Plataforma Brasil:
Tempo médio entre a Submissao ao CEP e a finalizagao/emissao do Parecer
Validacao Documental de 4,4 com Desvio Padrao de 14;
Aceite do Relator de 0,8 com Desvio Padrao de 16;
Elaboragao do Parecer do Relator de 28,3 com Desvio Padrao de 28;
Elaboracao do Parecer do Colegiado de 13,2 com Desvio Padrédo de 19;

)
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GOVERNO DO ESTADO

1.2 - Estrutura e funcionamento (informar se persistem ou se houve modificacdes das
condigbes minimas de funcionamento informadas no momento do registro - inicial ou
renovacdao - do CEP): N&o houve alteracdo com relacdo as condicdes de
funcionamento informadas, como sala mobilhada, telefone e equipamentos exclusivos
e funcionario administrativo designado e exclusivo para o CEP, no entanto as
circustancias impostas pelas medidas de enfrentamento a Pandemia da COVID,
determinaram a realizag&o das Reunibes por videoconferéncia a contar de 16 de Margo
de 2020.

o Composicao adequada (multi e transdisciplinar), representante de usuarios
etc.: A Composigéo € multi e transdisciplinar, com observacéo ao principio da
proporcionalidade e comprovagdo de experiéncia em pesquisa, conforme
abaixo:

Nome (inclusive Titular Género Formagao Profissional Area de Escolaridade
coordenador(a) e Suplente conhecimento
representante de
usuarios)
Lucio Figueira Pimentel Titular M Farmacéutico Ciéncias da Mestrado
Saude
Camila  Gurgel dos | Titular F Biomédica Ciéncias da Mestrado
Santos Saude
Simone Carol Lopes | Titular F Comunicagdo Social Ciéncias Especializacdo
Ferreira Tavares Humanas
Ana Claudia Araudjo | Titular F Enfermeira Ciéncias da Especializacéo
Lopes Camillo Saude
Elenilda Gama de | Titular F Representante de | Ciéncias da Medio/Técnico
Aguino Usuario Saude
Jacqueline de Almeida | Titular F Enfermeira Ciéncias da Doutorado
Gongalves Sachett Saude
Mbonica Nunes de | Titular F Médica Ciéncias da Doutorado
Souza Santos Saude
Natalia de Castro | Titular F Psicéloga Ciéncias da Especializacdo
Loureiro’ Saude
Silmara Navarro | Titular F Médica Ciéncias da Mestrado
Pennini Saude
Valderiza Lourengo | Titular F Assistente Social Ciéncias da Doutorado
Pedrosa Salde

Total de membros: 10 (dez)

'S ALFREDO DA MATTA - FUAM

Obs.: 'A Membro Natilia de Castro Loureiro solicitou o desligamento da
Comissdo a contar de 02 de Junho de 2020. Devendo essa alteracao ser
informada ao CONEP oportunamente pelos canais competentes.

A Representagdo de usudrio se da pela Sra. Senhora Elenilda Gama de
Aquino, indicada pela Associagao de Psoriase do Amazonas;
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GOVERNO DO ESTADO

e Funcionario administrativo designado (se é exclusivo para o CEP ou nao):
A Servidora lvete de Brito da Silveira, Assistente Administrativa foi designada
para atividade exclusiva do CEP.

e Horario definido para o funcionamento da Secretaria, telefone para contato,
sala exclusiva, arquivo, etc: a Secretaria do CEP-FUAM funciona de segunda
a sexta-feira de 8:00 as 12:00 horas, telefone com linha exclusiva (92) 3632-
5872, funcionando em espaco fisico exclusivo dentro da Fundacao Alfredo da
Matta, Sala 014, Climatizada com ar condicionado, equipada com mobiliarios,
equipamentos e material de consumo compativeis com suas atividades,
inclusive Armario de ferro com chave destinado a guarda e arquivo de
documentos.

e Demanda de protocolos: A demanda no 1° Semestre de analise de protocolos
foram de 16 novos protocolos, sendo realizadas 26 (vinte e seis) Validacoes
Documentais; 27 (vinte e sete) Aceites do Relator e 80 (oitenta) Pareceres,
deste: 21 (vinte e um) Pareceres de Relator; 29 (vinte e nove) Pareceres de
Colegiado e 30 (trinta) Pareceres Consubstanciado;

1.3 - Acompanhamento do desenvolvimento dos projetos de pesquisa (informar as
medidas que foram tomadas):

¢ Relatorios dos Pesquisadores (periodicidade): sdo solicitados relatérios
semestrais dos projetos aos pesquisadores. Por meio de Cartas encaminhadas ao
email dos pesquisadores. Sem registro de ocorréncia

* Notificacao de Eventos Adversos: Sem registro de ocorréncia;

e Emenda: 2 (duas) ocorréncias;

e Instauracao de sindicancia em caso de denuncias de irregularidades: Sem
registro de denuncia.

1.4. Papel consultivo e educativo do CEP (relacionar os eventos):
e Orientacédo fornecida e material consultivo disponibilizado a pesquisadores:
Sao realizadas por meio de audiéncias e diligéncias agendas por demanda dos

pesquisadores e/ou necessidade de esclarecimento do Relator;

e Atividades educativas internas aos membros do CEP e a comunidade

cientifica (a partir do cronograma previamente apresentado, relacionar os
eventos):
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Permanente: Repostagem as quintas feiras de postagem do instagram da
CONEP junto ao Grupo de Whatsapp formado por profissionais da Instituigao;
Realizacdao do Membro Coordenador Lucio Figueira Pimentel dos Modulos 1,
2 e 3 do Curso de ensino/aprendizagem conjunta ofertado pelo CONEP/CNS
e Ministério da Saude, com parceria do PROADI-SUS (Hospital Moinhos de
Vento).

o Atividades educativas para participantes da pesquisa e comunidade em
geral:

O

Sem Registro;

¢ Reunidoes com outros CEP: Sem registro de ocorréncia

¢ Participagdo dos membros em eventos, foruns, seminarios, mesas
redondas, etc.

O

O
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Participacado do membro Coordenador Lucio Figueira Pimentel como ouvinte
no Seminario do tipo Webinar — Tema “Vigilancia Epidemiologica das IST —
Sifilis” realizada pelo MS, OPAS e SBDST no dia 06/05/2020;

Participacdo do membro Coordenador Lucio Figueira Pimentel como ouvinte
do Ciclo de Palestras: Etica em Pesquisa com Seres Humanos “TCLE em
pesquisas on-line, ou telefénicas, e outras novas situacbes — desafios e
solugbes” realizada pela Coordenagdo do Curso de Farmacia — UFAM no dia
08/06/2020;

Participagao das membros Valderiza Lourenco Pedrosa e Jacqueline de
Almeida Gongalves Sachett no SIG Hanseniase “Adequacio dos Servigcos de
Saude para o cuidado as pessoas acometidas pela Hanseniase no contexto
da Pandemia da COVID-19 no ambito do SUS”, realizado pela Rede
RUTE/RNP no dia 07/04/2020;

Participagdo da membro Valderiza Lourenco Pedrosa em Reunido com
Fiocruz sobre Projeto de Pesquisa - Inquérito de Incapacidades na
Hanseniase nas Regi6es Sul, Sudeste e Centro Oeste. Realizado pela
Fiocruz nos dias 27 e 28 de fevereiro de 2020.

Participagdo das membros Valderiza Lourengo Pedrosa e Jacqueline de
Almeida Gongalves Sachett no SIG Hanseniase “Casos Clinicos de
Hanseniase do Hospital Universitario Cassiano Antonio Moraes/UFES”,
realizado pela Rede RUTE/RNP no dia 02/06/2020:

Participacéo das membros Ménica Nunes de Souza Santos e Jacqueline de
Almeida Gongalves Sachett como membros da Banca de defesa do Curso de
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Mestrado em Ciéncias Aplicadas a Dermatologia da Universidade do Estado
do Amazonas e convénio com a Fundacgado “Alfredo da Matta” da Mestranda
Viviane Kici da Gragca Mendes, com o Titulo “Perfil de infecgdo secundaria
apos acidentes ofidicos atendidos em um Centro de Referéncia na
Amazénia”, realizado por Videoconferéncia (Webconf) no dia 01/06/2020;

o Participacao da membro Valderiza Lourengo Pedrosa na defesa do Curso de
Mestrado em Ciéncias Aplicadas a Dermatologia da Universidade do Estado
do Amazonas e convénio com a Fundagao “Alfredo da Matta” da Mestranda
Viviane Kici da Graca Mendes, com o Titulo “Perfil de infec¢ao secundaria
ap6s acidentes ofidicos atendidos em um Centro de Referéncia na
Amazdnia”, realizado por Videoconferéncia (Webconf) no dia 01/06/2020;

o Participacdo da membro Valderiza Lourengo Pedrosa como membro da

Banca de defesa do Curso de Mestrado em Ciéncias Aplicadas a

Dermatologia da Universidade do Estado do Amazonas e convénio com a

Fundacao “Alfredo da Matta” da Mestranda Lucilene Sales de Souza, com o

Titulo “Frequéncia relativa de agentes etiolégicos de corrimento uretral em

homens atendidos em clinica especializada na cidade de Manaus, Amazonas,

Brasil”, realizado por Videoconferéncia (Webconf) no dia 25/06/2020;

Participagdo das membros Jacqueline de Almeida Gongalves Sachett e

Silmara Navarro Pennini na defesa do Curso de Mestrado em Ciéncias

Aplicadas a Dermatologia da Universidade do Estado do Amazonas e

convénio com a Fundacao “Alfredo da Matta” da Mestranda Lucilene Sales de

Souza, com o Titulo “Frequéncia relativa de agentes etiolégicos de corrimento

uretral em homens atendidos em clinica especializada na cidade de Manaus,

Amazonas, Brasil’, realizado por Videoconferéncia (Webconf) no dia

25/06/2020;

o Participacao da membro Valderiza Lourenco Pedrosa em R uniao com OPAS
sobre capacitagéo e Telessaude. Realizado pela OPAS por Videoconferéncia
em 17/06/2020.

o Participacao da membro Valderiza Lourengo Pedrosa em Reunido com a
Fundacao de Amapo a Pesquisa do Amazonas - FAPEAM (sobre sobre os
eventos cientificos: Seminario Prémio Dr. Alfredo da Matta e Seminario
Prémio PAIC para os 65 aniversario da FUAM. A Pedido da FUAM em
junho/2020.

o Participagdo da membro Valderiza Lourengo Pedrosa como Orientadora de
trés (3) alunos de PAIC/FUAM;

o Participagdo da membro Valderiza Lourenco Pedrosa como Orientadora de
trés (3) alunos do Curso de Mestrado em Ciéncias Aplicadas a Dermatologia
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da Universidade do Estado do Amazonas e convénio com a Fundagao
“Alfredo da Matta”, Mestrandos: Mayse de Jesus Nascimento Monteiro,
Eunice Idelfonso Jacome e Lucianne Franco de Lima, além da Co-orientacao
de Dejanane Silva e Silva.

o Participacdo da membro Jacqueline de Almeida Gongalves Sachett como
Orientadora da aluna do Curso de Mestrado em Ciéncias Aplicadas a
Dermatologia da Universidade do Estado do Amazonas e convénio com a
Fundacéao “Alfredo da Matta”, Mestranda Pabloena da Silva Pereira.

o Participagdo da membro Ménica Nunes de Souza Santos como Orientadora
de trés (3) alunos do Curso de Mestrado em Ciéncias Aplicadas a
Dermatologia da Universidade do Estado do Amazonas e convénio com a
Fundacao “Alfredo da Matta”, Mestrandos: Jorge Ewerton dos Santos Sales,
Ana Elis Araujo, Rosa Araujo de Resende e Luciana Ellwanger, além da
Orientagédo de Cynthia de Oliveira Ferreira no Curso de Doutorado em
Doengas Infecciosas e Parasitarias da Universidade do Estado do Amazonas.

C) Parte 2 — Informacgdes Quantitativas

No 1° Semestre de 2020 foram realizadas 13 Reunides, todas deliberativas, sendo 4
Presenciais (31%) e 9 por meio de virtual (69%).

' N° PB 02 e Nome do CEP: Fundacao “Alfredo da Matta”

| Numero de reunides realizadas no periodo (ordinarias e extraordinarias):
8 Reunides Ordinarias (62%) (2 Presenciais/6 Virtuais)
5 Reunides Extraordinarias (38%) (1 Presencial/4 Virtuais)
4 Reunides Canceladas (2 por Ponto Facultativo decretado/2 por auséncia
Quérum)
PROTOCOLOS DE PESQUISA COM SERES HUMANOS
Numero de Protocolo por Categoria Total
Aprovado 16
Nao Aprovado 2
Com Pendéncia 10
Retirado 0
Arquivado 0
Suspenso ) ' 0
T}:fal Geral 28

Manaus 24 de julho de 2020.

Aprovo:
O AR
RONALDO ONAS LUCIO FIGUEIRA ENTEL
Diretor Presidente Coordenador CEP M 2019/2021
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