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A 1" Secretaria Laura Maria Marrocco Nogueira iniciou a Reunido Ordinaria n°09 do Conselho
Municipal de Saide, COMUS, da cidade de Sao José dos Campos as 15h27min, local: Camara de
Sdo José dos Campos. Abertura e composicdo da mesa, nosso segundo secretario, 2° Secretario
Erick Giovanni Reis da Silva e ira aguardar a Dra. Margarete, nossa secretdria que avisou que esta
a caminho. 1* Secretiria Laura informou que o Presidente Edvan estda em Sao Paulo participando
da conferencia estadual do trabalhador. E a partir de agora, contando 15 minutos para a inscrigéo do
cidaddo. O 2° Secretario Erick Giovanni Reis da Silva inicia com a leitura das atividades da mesa
diretora durante o més de setembro e depois passa para as auséncias justificadas: Luiz Antdnio
Vane trabalhador, Heloina Pimentel trabalhador, Wanderley Sobreira usudrio, Edvan Ricardo
de Sousa trabalhador, Kellin Godoy de Andrade trabalhador, Aretha Amaral gestor, Alvaro
Mirapalheta gestor. Otavio Franco e Silva gestor. Edmilson José da Silva, gestor. José
Henrique Nogueira, usuario. Camilla Zambroni trabalhador. Iara Grunewald usudrio. Tatiana
Gomes usuario. Ivany Baptista trabalhador. A Secretaria de Saide Dra. Margarete chegou a
reunifio e iniciou os informes da Secretaria. De informes, na verdade. Assim, s6 querendo chamar
atenglo novamente para as questdes, Da dengue, A gente continua fazendo nossos nossas reunides
toda quarta-feira, ja fazendo todo o nosso. E plano de contingéncia, aproveitando esse momento de
baixa, baixo niimero de caso, casos numa cidade. Mesmo assim, nds ndo deixamos de ter casos em
nenhum momento. Hoje nos estamos com seis casos em viremia. E o que evidéncia s6 para
recordar, Aquele momento em que a pessoa ela esta sendo o vetor, o grande vetor € de virus, entio
ela tem que ficar isolada na casa dela para que ela no contamine outros. Eles exigidos. A gente tem
um cendrio que esta sendo descortinado ai, tanto pela vigilancia epidemioldgica do estado como do
Brasil. De 111, verdo bastante complicado, Entdo nos vamos continuar tendo que ficar muito
atentos. A cidade ¢ hoje s6 tem trés pessoas internadas. Gostariamos que nio tivesse nenhuma,
Mas estamos com 3 pessoas internadas. Tanto jovem quanto tem de 21, de 43 e 63 anos, ou seja, ela
esta Sdo, de qualquer maneira, todas as nos estamos sujeitos a contrair essa doenga. Entdo o
momento agora € de Temer, ndo da dos nossos arrastdes. Nos ja fizemos todas as 5 regides que
estavam mais comprometidas pela pelo resultado da DL. Estamos fazendo uma drea que, embora
ndo tivesse com os sinais de alerta, mas estdo com os casos de viremia, que é na parte do bosque do
bosque dos eucaliptos. Campos alemdes também teve em viremia, entdo essa parte estd sendo
trabalhada agora. Lembrando que outubro ¢ novamente o més de ATL, E a gente comega mais um
ciclo de mapeamento de todos os bairros, E normalmente sdo em média quase 18000 casos que sdo
visitadas para justamente a gente de novo mapear quais as dreas sdo criticas e infestaciio do Aedes
aegypti. A gente continua pedindo a colaboragio de todos vocés e que vocés possam mais uma vez,
E divulgar dia primeiro de outubro, comega a nossa DL. E preciso que a gente tenha assegurado. E
a possibilidade de nossos agentes de combate e endemias adentrarem as casas. Nos tivemos uma
alta taxa de casas fechadas. Dessa Gltima vez foram quase 30%. E isso é muito ruim, Porque a
gente ¢ pode ¢ ndo ter contabilizado lugares que possivelmente possam estar com infestagio de
qualquer maneira. O nosso trabalho tem sido feito de forma rotineira. Nunca paramos S#o 365 dias
do ano trabalhando nesse assunto, ainda mais com essa possibilidade de termos ai em breve
novamente recomegar o quadro de viremia, quando a gente sabe. A gente sabe que muitas das agdes
sdn com certeza virfo ai do federal, do estado. Para que a gente possa é passar |1, verio um pouco
mais tranquilos. Mas continuo pedindo, Como sempre, todas as vezes. Infelizmente, o nosso
percentual de cobertura de uma Gnica populagio passivel de ser imunizada dos 4 virus na vacina da
dengue continua baixa a procura, Apesar de nds termos tido quase 8000 pessoas vacinadas na
primeira dose, que € bem aquém da populagdo que a gente tem de Sdo José, de 10 a 14 anos. Sem o
esquema vacinal completado ele ndo. As pessoas ndo estdo seguras. Infelizmente, de todas essas
8000, somente 1800 tomaram a segunda dose. Ou seja, Isso dd um percentual de 4% somente de
cobertura da vacina por. Que por mais que a gente faga todas as nossas inser¢des, E perguntas nas
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UBS e tudo mais a procura continua sendo baixa e isso muito nos preocupa. Que ¢é uma vacina que
tem uma vigéncia ai de margo de 2025. E a unica privilegiada entre aspas, que poderia estar imune
11, processo mais de agravamento No final do ano, e as pessoas nio tém procurado. Entiio,
novamente, venham pedir a colaboragdo de vocés para que possam multiplicar essa informacio.
Outra informago, e ai foi com muito pesar que eu que eu recebi o Z¢ gotinha, infelizmente, falei. E
dia 26 e 27, todas as vacinas de. E da oral da pélio, vdo ser recolhidas de todo o pais, porque nds
ndo vamos mais poder fazer a oral agora contra p6lio, somente a injetdvel. Era tudo o que a gente
ndo queria. Tudo que a gente ndo queria e ndo precisava Infelizmente é mundial. E ai a gente
precisa cumprir com isso e voltar novamente. A gente se empenhar o maximo possivel. Agora,
infelizmente, sem a ajuda do gotinha para dar um &nimo ai, porque ¢é que ele foi, vai ser recolhido
porque. Na vacina injetava, o virus ele ¢ inativado. No oral, ele €, é. Atenuado. E quando vocé da a
vacina oral sem ter feito, obviamente a anterior, que € a injetavel, sdo trés doses que sdo dadas logo
no inicio da vida. Ele passa a ser um agente que pode provocar um tipo de poliomielite secundaria,
Entdo, o entendimento da epidemiologia do mundo é que, infelizmente a gente vai precisar
novamente. Voltar todos os espagos. Traz retornar com as vacinas de virus € inativado para quem
sabe, no futuro a gente retome o canal oral. Isso ai eu fiquei assim, parecia um, sabe? Um 6bito. Foi
muito ruim € ter chegado nessa situagdo no Brasil, infelizmente. Que mais aqui de importante?
Dentro dessa vacina? COVID a gente teve um acréscimo ai de novos casos durante a semana. Toda
semana a gente tem aumentado um pouquinho mais o namero de casos de COVID, Essa semana
nos tivemos 117 pessoas positivas, com aumento de positividade para 14,9%. Hoje temos na cidade.
Entre plblico e privado, sempre 12 pessoas internadas dessas 12, 6 sio de S#o José dos Campos. E
ai a gente fica chateado de ver criangas tém uma crian¢a na UTI, os demais é entdo em outros
lugares, mais uma crianga de 5 anos que ja tem 24 dias de UTIL. Por conta de COVID sem nenhuma
dose tomada do COVID, Lembrando que a do COVID a gente, Foi conseguido fazer o Pfizer AA
infantil a Pfizer pedidtrica 6 meses acima pode ser tomado. Entdo a gente comeg¢a em um novo
quadro, em 1 hora, uma estagdio bem peculiar, Que n6s estamos ai com muita variagio de
temperatura, Os casos sdo da parte respiratoria. Realmente ficam comprometidos. Ndo so pelo
proprio inverno, que ndo € um verfio. Que é um verdo denso ai e que trouxe Queimadas e que traz
suspenso no ar. Além de muita sujeira, muita. Fuligem pode trazer sim, novos videos, novas
bactérias, novos tudo. E isso tem realmente aumentado as nossas partes, tanto de adulto quanto
pediatrico, na parte respiratoria. E ai se a gente ndo faz? Nossa parte. Ai fica mais dificil ainda,
Entdo assim, acho que de era isso é. Comunicando também que nés vamos ter um simulado de
ocorréncias de transito de multiplas vitimas, para ninguém se assustar quem morar 14 perto do da
faculdade Humanitas. Vai ser agora no dia 26, Dos 9 as 9:00 da manhd, E 26 dos 9 as 9:00 da
manhd. Tem esse simulado, entdo vai estar mobilizado bastante, Todas as estruturas que a gente
precisa para um para um acidente grave, Mas ¢ um simulado, entdo a gente ja avisou A igreja da
cidade, todos os arredores para que no se assustem, ndo é porque € todas as estruturas de Socorro
sera acionadas para justamente ter essa, essa possibilidade. Ndo da todos os protocolos, ajustes de
protocolos de tempo e de tudo mais, que é sempre muito importante. A gente sempre gosta de fazer
pelo menos uma vez por ano. Acho que era isso 0 mais importante, obrigado. A 1" Secretaria
Laura Maria Marrocco Nogueira informou que ja se obteve o quérum e passou para o para o 2°
Secretario Erick Giovanni Reis da Silva fazer a leitura das 2 atas para aprovacio iniciando pela
ata nimero 7 na reunido de 24/07/24. Apos a leitura A 1" Secretaria Laura Maria Marrocco
Nogueira colocou a ata para a aprovagdo. Sem votos contrarios ou abstengdes a ata n°07 foi
aprovada. O 2° Secretario Erick Giovanni Reis da Silva inicio a leitura a ata n® 08 de 28/08/2024.
Apos a leitura A 1" Secretaria Laura Maria Marrocco Nogueira colocou a ata para a aprovagéo.
Sem votos contrarios ou abstengdes a ata n°08 foi aprovada. Em seguida passou para o pedido de
inscri¢do de matéria na ordem do dia para a proxima reunido e depois para o pedido de inscri¢do na
ordem do dia de assunto emergencial devidamente justificado e aprovado por maioria do colegiado
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98  sem manifesta¢des se passou para ordem do dia a pauta, que ¢ a palestra sobre o comité de ética em

99  pesquisa, CEP. E passou a palavra para o 2° Secretario Erick Giovanni Reis da Silva que

100  apresentou o Prof. Dr. Mauricio Martins Alves ele que é mestre e doutor em histéria. E doutor em
101 filosofia e direito, membro do comité de ética e pesquisa da Universidade do Vale do Paraiba desde
102 2012 e ao atual coordenador do CEP desde 2020. Prof. Dr. Mauricio Martins Alves iniciou a sua
103  apresentagdo cumprimentou a mesa em nome a todos os presentes, todos os conselheiros, inclusive
104  0s que ndo estdo aqui. E eu preparei. Uma pequena fala para poder orientar como esta atualmente a
105  situagdo legal do sistema. Do sistema normativo para controle ético de pesquisas envolvendo
106  pessoas. Eu pensei numa conversa mais simples, vocés podem interromper. perguntar abertamente
107  durante a fala, ou entdo no final, que eu também deixo isso em aberto para conforme vocés
108  preferirem. E considero que essa fala é possivel porque nés estamos aqui dentro de um ambiente
109  preocupados com a produ¢do de qualidade de vida, com a producio de condigcdes na area de satde e
110  de cidadania, entdo. Basicamente. Deixa-me comecar. Comegar com a primeira tela. Nao. Ah, foi
111 agora foi bom, entdo? O titulo que é sobre o sistema nacional de ética e pesquisa e. Nesse campo eu
112 vou destacar a importincia que tem os membros representantes dos participantes de pesquisa, que
113 sdo membros que ou sdo indicados pelo conluio ou se indica por uma. Outra institui¢do deve
114  necessariamente ser informada ou comus para o devido registo. Entio o comum ¢é parte relevante? E
115  parte atuante nesse trabalho estd eu coloco para vocés quatro bases legais mais relevantes, além de
116  uma variagdo. Tem muitas regras no. Nosso sistema ético, a mais relevante no momento, ¢ a lei
117 14874, que € uma legislagdo que entrou em vigor agora més passado e esti em processo de
118  regulamentagfio. Entdo, a gente tem a regra legal funcionando, mas niio completamente. Enquanto
119  ndo hd essa regulamentagdo que deve ser feita pelo executivo. Nos estamos trabalhando com o
120  formato anterior e. Em fun¢fo disso, vamos ter os ajustes. HA uma série de questionamentos, ha
121 uma série de ajustes que sdo relevantes, porque essa legislagio nova Ela Foi feita muito baseada na
122 pesquisa clinica e. Nos da drea de humanas, temos ainda alguns pontos que precisam de ajuste.
123 Mesmo dentro da drea clinica, hd alguns procedimentos que foram simplificados e que precisam ser
124 ajustados. Entdo ¢ uma. Momento em que a gente tem muito, muito que arrumar e a gente vai ter
125  que se adaptar aos poucos. Entdo basicamente eu coloquei uma pequena apresentagio minha e a
126  forma de contato, vocés tém E-mail do CEP e depois os meus dois e-mails. Nao para aqui. Bom,
127 entdo, com relaglio a essa normativa, eu destaco o artigo quinto, que vai estabelecer uma instancia
128  nacional e depois disso, uma instdncia de anélise de pesquisa, que sdo os servigos. Nés, no formato
129 antigo, temos a CONEP. A organizagio nacional que vai ser substituida por esta instdncia. Até que
130  ponto isso vai funcionar? A gente ainda tem que esperar. Os CEPS continuam no formato como
131 estdo? E al, dentro dessa colocagdo do seu virar um pouquinho, que fica mais facil. E a pesquisa que
132 envolva ser humano, ou seja, qualquer pessoa de modo direto, indireto. Ndo precisa ter intervengio
133 no corpo. A coleta de informagdo ja ¢ suficiente para caracterizar uma pesquisa envolvendo
134 humanos? Precisa? Passar por uma analise ética prévia, que deve ser realizada pela Estancia ética
135 em pesquisa. no caso o CEP e nds fazemos isso voltado para a garantia de dignidade, seguranca e
136  bem-estar das pessoas que participam dessa pesquisa. Entdo ndo s6 a questio técnica de um projeto
137 bem consolidado, com base mecénica, com base de registo, com todo o sistema mais. Mas mais do
138 que isso. Com uma preocupag¢do com o trato com a pessoa para que a gente possa minimizar o risco
139 ¢ tentar maximizar os beneficios e ai sopesando o risco beneficio. tentando evitar o maximo
140  possivel de maleficio. Nos vamos ou aprovar ou pedir que faga alguns ajustes e indicar pendéncia,
141 ou ndo aprovar a pesquisa, ta? Isso ¢ o que o Comité de ética pode? T4. E ai ¢ no artigo nono. Eu
142 destaco um pedacinho desse artigo para mostrar 0 que que ¢ essa atitude e esse 6rgdo, entdo eu
143 destaco primeiro que ele ¢ um o6rgdo multidisciplinar, interdisciplinar, com vérias dreas, reas
144  cientificas, ndo cientificas, ou seja, com a participagio de pessoas que estdo. Com uma visio? Bem
145  variada, para que a gente possa. Fazer uma andlise que aborde realmente a condi¢fio de vida e ndo
146  apenas a questdo técnica de procedimento dentro da pesquisa. T4, e ai, por essa lei nova? Todo
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147  comité de ética deve ter pelo menos um membro que seja representante dos participantes de
148  pesquisa. A regra antiga, que € de 2020, ela pede no minimo 2. Isso e ai eu tenho que ver como a
149  regulamentag@o, como € que vai ficar, se vai cair para um que ¢ uma perda ou se vai continuar a
150  exigéncia para termos 2 participantes, de modo que a gente tenha um controle social mais efetivo e
151  a pesquisa ndo fique presa ao ambiente académico. E ai €, eu tenho conforme o grau de risco, que é
152  um novo procedimento de classifica¢io que ainda ndo esta em vigor. A gente tem que ver a
153  regulamentagdo. Eu preciso se tiver 1° de risco muito grande, passar por instancias em separado
154  para poder fazer uma analise um pouquinho mais detida. Vamos ver agora pelo seguinte. Eu separei
155  aqui nessa tela, duas defini¢des do. Que € a Estincia nacional e do que é o CEP Eu coloquei a
156  definigdo inteira, mas pensando que vocés podem depois, com calma, olhar e repensar. Eu estou
157  considerando que essa gravagdo disponivel para qualquer pessoa, é possivel servir de referéncia
158  para que vocés pensem também por vocés a questdo ética dentro das pesquisas envolvendo pessoas.
159  E ai ¢, eu coloquei uma pequena observagdo entre colchete, Sai de Baixo que ¢ a instancia nacional
160  de ética. E o que antes a gente chamava de CONEP e que nesse momento de transicdo continua
161  sendo a CONEP. Depois que vier regulamentagiio, a gente vai ver como €. Fica, estd. Sul. Bom, eu
162  peguei aqui do Comité de ética nosso da Univap, que esta registrado na CONEP com o niimero
163 5503, eu peguei alguns trechinhos do nosso regimento interno para vocés terem uma ideia de como
164 ¢ que € o nosso funcionamento. Entdo, o que ¢ a atribuigdo nossa? Primeiro, defender e resguardar a
165 integridade e dignidade dos participantes de pesquisa, tanto individual como coletivamente. levando
166  se em conta os aspetos filoséficos, Morais. metodologicos. legais, normativos, ou. Uma tendéncia a
167  protegdo mais ampla, mais holistica. Depois disso. supervisionar e orientar contribuiram para o
168  desenvolvimento da pesquisa envolvendo seres humanos dentro dos padrdes éticos. E uma
169  preocupacdo nossa dentro da universidade que a gente faga esse trabalho de orientagdo, de
170  acompanhamento, ou seja, de formagdo. para que a gente consiga ter um produto humano. E ndo um
171 resultado meramente técnico. Depois disso, o item 3, avaliar protocolos de pesquisa envolvendo
172 seres humanos, emitindo parecer devidamente justificado, sempre orientado entre os outros, pelos
173 principios de impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia e. por
174  (ltimo, o papel consultivo e educativo em questdes. Acho que nesse momento também esta se
175  realizando como um papel de divulgacio de trabalho. De formacgfo. Para mim, como alguém que
176  esta aqui. é extremamente relevante. Essa divulgagio. E algo que a gente faz constantemente. Eu,
177  como coordenador do Comité de ética em pesquisa da Univap, o tempo inteiro entrando em sala de
178  aula, dentro das disciplinas, de metodologia, dentro de eventos, me reunindo com professores.
179  reunindo com. Explicando, acompanhando, sugerindo formas de fazer um trabalho mais simples e
180  mais ético, que ¢ uma preocupacdo constante. A gente sempre pode melhorar, nio €7 Nido € um
181  problema. E a solugdo, ndo é? Como ¢ que ¢ a nossa composi¢io do CEP, ou seja, como ¢é que nds
182  funcionamos? Nos temos ¢ atualmente 16 membros, sendo que desses 16 2 membros sdo
183  representantes dos participantes de pesquisa indicados aqui pelo como isso 0s 2 aqui presentes nesse
184 momento, Eu agradego muito a atuagdo dos 2, agradego muito quanto comuns tem dado. De
185  atencdo. Para o nosso CEP, entfio, eu preciso ter pesquisadores de diferentes areas de conhecimento.
186  Preciso ter. pelo menos, 2 representantes participantes de pesquisa. quem ja abrevia para ARTP?
187  Temos é 50% dos membros, no minimo, com experiéncia e pesquisa. No nosso caso, praticamente
188  todos depois disso. Ter uma variago de formagdo para ficar uma andlise mais eclética. E, por
189  Gltimo, assegurar a diversidade de composi¢do, ndo apenas a formagiio académica, mas também de
190  género, sempre buscando razoabilidade, proporcionalidade, superagdo de preconceitos. Esse € um
191  problema muito, muito importante. E ji aparecem coisas basicas. Muitas vezes vocé pega um
192  questiondrio para responder que quando vai a questdo de género, coloca masculino, feminino. Nao
193 dd a opg¢lo da pessoa se posicionar de outra maneira ou ndo se posicionar. Ou seja, € um
194  constrangimento desnecessdrio que uma pequena orientagdo resolve e que nio afeta em nada o
195 andamento da pesquisa, mas que pode gerar uma dor de cabega tio grande, acabar virando um
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processo por preconceito, por racismo, ou seja, o papel que o Comité de ética tem. Muito forte. Ai a
importancia do representante do participante de pesquisa td nesses detalhes. Os 2 membros t€ém o
acompanhamento da reunido. Eu as vezes passo algum material para porque, para que eles possam
ler antes e participar da reunido. Mas muitas vezes o simples fato de acompanhar e ouvindo as
explicagdes. Lendo junto com todo o mundo. Aparecem esses detalhezinhos que, mas a gente bate,
volta, a pessoa tem que arrumar ¢ na reunido seguinte. Por que o importante ¢ fazer com todo o
sigilo e com toda a seguranga possivel para preservar. Quem serd o participante nessa pesquisa mais
a frente. Eu separo aqui o artigo 11. Depois, 0 16, 0o 19 que falam sobre os membros. Os que sdo
professores indicados para o comité tem quatro anos. Os representantes dos participantes de
pesquisa, pela regra atual, que € de 2020, sdo trés anos. E pode ser reconduzidos o? Artigo 16 diz
que o representante, ou seja, o indicado pelo comus ou por outra instituigdo, sempre que precisar,
deve ter garantido todo o apoio para que ele participe. Essa pessoa ndo pode ter custo. Entdo, antes,
quando era presencial, noés faziamos a reunido no Urbanova, eu levava e trazia de carro.
Atualmente, a gente estd fazendo no formato online pelo zoom. Mas assim, qualquer situagdo que
exija algum custo a regra, diz o representante do participante, niio pode ter nenhum gasto. E no
artigo 19 eu separo a importancia que o comité tem no acompanhamento dessas pesquisas. A gente
ndo apenas aprova, mas ¢ preciso ter relatorios semestrais. Se tivermos alguma denutncia de algum
procedimento que ndo sigam as boas prdticas, a gente pode interferir, pode questionar. Nos
podemos chegar a pedir informagéo e. Embora ndo seja papel do CEPO mecanismo de punigio ou
de. Alguma averiguacdo mais? Mais especifico é nosso papel encaminhar isso para as autoridades
competentes, Ministério publico, para que o andamento ocorra. Aqui nessa tela eu trouxe para vocés
um pouco do andamento interno do set. Para vocés terem uma ideia do tamanho. Nosso CEP ndo é
um CEP grande. mas também ele ndo ¢ tdo pequeno assim. Nos temos um nimero de
procedimentos e protocolos bem significativo. Da uma média de. 13 as 16 projetos por més nos
temos uma reunido mensal toda primeira, quarta-feira e ai por aqui. Por essa tela eu vou tentar
explicar rapidamente como ¢é que o CEP funciona. Isso vale para qualquer. O pesquisador vai entrar
na plataforma Brasil, que ¢ um site no Ministério da saide. Vai colocar a documentagiio, protocolo,
montar o0 projeto vem para a coordenag¢do ou a Secretaria do CEP. Atualmente, mais eu como
coordenador, fago esse papel de analisar os documentos. Se eles estiverem OK, encaminha para o
relatorio ou relatora, se tiver problemas, devolve para que o pesquisador arrume. Pela primeira linha
ali, que ¢ a validagdo documental, no ano passado nds tivemos 180 andlises de projeto. Vocés
podem ver que varia 174 em 2019. Pela regra atual, nés temos 10 dias entre o prazo que entrou até
fazer a anélise. A média nossa € de cinco dias, seis dias. No ano passado, a média foi de 4 dias. Ou
seja, a gente estd num ritmo bem rapido de andlise. A pendéncia documental vai ser respondida pelo
pesquisador. Ai € o prazo dele. Normalmente da para ver que vio 20 dias, em média. O documento
volta. Se estiver certo, a gente anda. Se estiver errado, devolve de novo para arrumar outra. Esta ai?
Indicou o relator ou relatora, ele vai aceitar? O tempo médio de aceite é de menos de | dia. entdo na
média eu indiquei. Pouco depois, o membro que aceitou jé vai 14 e clica na no site da plataforma
Brasil, que aceitou. E ai nds temos 30 dias para fazer o parecer final liberados por pesquisador, t4?
Esse relatrio, essa pessoa vai analisar o projeto, vai produzir um relatério que vai levar para a
reunido mensal. Na reunido mensal, ele vai apresentar o projeto, qual é o objetivo, qual é a

metodologia. E risco beneficio a fazer uma analise ampla. explicar para os outros membros. Tado o
mundo vai perguntar, vai ter bastante questionamento no nosso. Site é muito comum essa coisa de
todo mundo falar. A nossa reunido comega as duas ¢ a gente faz for¢a para acabarem as cinco.
porque realmente, se deixar, a conversa anda. E terminada a reunido, esse relator vai reunir tudo o
que foi conversado e fazer um novo relator, um novo relatério, que a gente vai chamar de relatério
do colegiado, que € o parecer do colegiado. E ai esse parecer do colegiado, quando conclui, vem
para que eu, como coordenador, libere para O pesquisador ou pesquisador, futuramente, interno é
com sigilo. Ndo dd para saber quem fez a relatoria. Entfio toda a forma ptblica de contato é comigo,
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como coordenador. Ou, no nosso caso, la com a professora Luciana, que ¢ a coordenadora adjunta
e. Vem aprovado ou com Pendéncias para arrumar ou recusado? Normalmente, pendéncia estd
recuso a muito dificil, mas ja aconteceu algumas vezes. E ai é, ele tem 30 dias para apresentar de
novo € o processo volta. Esse ciclo fica entdo muito desses projetos, por exemplo, em 2023, que
foram 100 e. Estd. Precisava para isso ¢ 122, depois 60, 122 projetos, 122 pareceres com
substanciados. Esses 122 muitas vezes podem ser de um mesmo. Que ele foi voltou no més
seguinte, depois voltou trés pareceres de andlise. Ndo é uma coisa tdo absurda porque AA
plataforma Brasil tem regras. tem funcionamentos que precisam ser seguidos de maneira mais
estrita, ta? Bom, ai aqui, agora, 0 que ¢ mais especifico do representante do participante de pesquisa
que antes era chamado de representante do usudrio? Em 2020, a terminologia mudou. Estd e ai essa
regra de 2020, que a resolugdo 647. Ela vai considerar o protagonismo a pertinéncia do controle
social, vai considerar a necessidade de dinamizar essa atuagiio ¢ de como promover a atuagio do
participante, de quem esta representando o participante de pesquisa. E ai eu tenho aqui as diretrizes
que estabelecem regras. Assim, muito objetivas estd. Primeiro deles, quem vai entrar como
representante do participante de pesquisas? Deve ter um histérico de formagdo e movimento social
comunitario. Nao necessariamente tem que ter formagdo académica. N&o precisa conhecer de
pesquisa, porque ai eu volto a citar. O papel dele é do controle social. E de olhar desta maneira mais
holistica, mais ampla. Se a pesquisa ¢ eticamente aceitdvel de questionar aspetos éticos, nio
questionar aspectos técnicos, nds enquanto. Professores, mesmo que noés fossemos especialistas na
area, ndo cabe ao CEP questionar a metodologia. Projeto anfio ser a consequéncia ética dessa
metodologia. Um exemplo. se eu observo que o método apresentado no ¢ suficiente ou ndo parece
suficiente para chegar ao objetivo que o pesquisador se propds. é uma pesquisa eticamente
inaceitdvel, porque ai noite submeter a pessoa a um procedimento que niio vai chegar naquilo que se
espera. Ou seja, entdo ai sim volta perguntando, pedindo explicagio, porque a gente nio entendeu.
néo €? Além disso. Um representante do participante, ele tem que saber expressar ponto de vista,
interesses, tanto dele individual quanto de grupo, e fazer esse trabalho de atuagfio coletiva mesmo
de controle social, est. Interessante lembrar que um membro, um representante, cle s6 pode
participar simultaneamente de 2 CEPS, ta? Ndo mais do que 2. E toda a atuaciio ¢ sigilosa. Esta
entdo para se vir a relevancia do papel que o comus tem dentro desse trabalho? Esta. E ai é o
conluio. Ou, se for outra institui¢do social que indique, vai fazer uma carta que obrigatoriamente
deve conter o que esta ali no artigo 13 dessa resolu¢do? Tem que comegar contando um pouco do
historico da atuagdo desse indicante aqui. por exemplo, como isso tem que é colocar o histérico de
participacdo de quem esta sendo indicado e depois dos meios de contato, existe um modelo que é
modelo simples. E s6 a seguir, Mas para que se vé o quanto exige de atuacdio, ndio é? Desse
participante. Quando vem a indicag@o pelo COMUS a regra diz que ela deve ser preferencialmente.
Do setor de conselho de politicas publicas, ou seja. estdio comuns, e ai dentro do COMUS de
preferéncia do segmento de usuario. Mas isso ¢ s6 de preferéncia, ndo ¢ uma imposi¢io. E
normalmente a gente tem tido de outras areas, ndo € problema, nunca foi, esta. O importante ¢ que a
pessoa participe e se posicione. Qualquer pesquisa. Qualquer pesquisa seja ela desenvolvida dentro
de uma institui¢do publica ligada a. Caracteristica estatal. administrativa ou privada. Entdo, uma
instituicdo de ensino privada ou a nossa Univap, que é comunitdria ou uma institui¢io puablica, vai
passar pelo CEP. Se eu tiver uma pesquisa que envolva interesses mais especificos do SUS, existe
regra propria orientando isso, também passando pelo cético, pelo CEP. Vai depender muito da
metodologia do objetivo. Existem algumas E condigdes para que passe pelo comité de ética? E.
Algumas sdo regidas por ética propria da profissdo que estd atuando. Porque o COMUS resolve
indicar um representante. Alguém que atua em termos sociais vai atuar nessa leitura mais geral do
quanto a pesquisa esta seguindo padrdes éticos. Qualquer area envolveu pessoa, Qualquer pesquisa
que envolva pessoas de modo direto ou indireto. Vai ter que passar pela variagdo ética? Ha alguns
casos, vou exemplificar. Eu posso fazer uma pesquisa de opinido, posso. Agora, em periodo
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eleitoral, estou querendo ver intengdo de voto. Isso vai ser reagido por uma ética propria. que ¢ uma
¢tica da profissdo. Ndo é uma pesquisa, ndo tem um carater de generalizar um resultado, entfo, por
isso ndo passa pelo CEP. Agora, se eu vou fazer uma pesquisa, perguntar a opinido de vocés sobre
determinado. Carater, qualquer coisa, 11 produto que seja, ou um. Um evento que ocorreu, mas eu
pretendo jogar isso dentro de uma teoria para poder criar uma interpretagio de uma realidade social.
Ja ¢ pesquisa académica, ai passa pelo pela anélise do CEP. Na duvida, a gente orienta sempre a
submeter ao CEP e o CEP decide se cabe ou nfio cabe. Até porque € importante lembrar a maior
parte das revistas que sdo mais sérias hoje. Elas sd vdo publicar se vocé tiver um parecer do Comité
de ética aprovando a pesquisa. Entfio, muitas vezes eu sou obrigado a colocar no Comité de ética,
porque o Comité de ética a dizer que ndo € o caso da analise ética pelo sistema do CEP e CONEP
atualmente. Para poder a pessoa conseguir levar para publicacio naquela revista. O conselheiro
Ralpho Costa perguntou com relagéo a entdo assim para pesquisas € que ocorrem com a instituiciio
Univap, O Prof. Dr. Mauricio Martins Alves Nao qualquer, qualquer pesquisa, qualquer lugar. E
ai cada instituigdo vai montar o seu CEP, se a instrugiio que vocé tem ndo possui CEP, a pesquisa,
quando vocé jogar na plataforma Brasil, a CONEP vai indicar um CEP pra andlise. E ai vocé vai se
adaptar ao mecanismo daquele CEP, por isso que a maioria das instituigdes de ensino procuram ter
0 seu proprio CEP. Até porque, na andlise que o MEC faz, esse ¢ um item que pontua para dar a
nota maxima para o curso, ndo ¢ se a instituigdo tem ou néo tem certo. O conselheiro Ralpho
Costa perguntou atuante em todos os certos da € que sdo constituidos resistem as participacdes dos
conselhos. O Prof. Dr. Mauricio Martins Alves respondeu obrigatoriamente no minimo 2
membros. E a regra nova, caiu para um. Eu espero que continue 2. O conselheiro Ralpho Costa
Desculpe se eu se eu estou sendo € fazendo perguntas, porque eu desconhego. Entdo eu gostaria de
conhecer, ja que eu estou aqui, estou aproveitando a oportunidade para aprender. O Prof. Dr.
Mauricio Martins Alves E tranquilo e ai sim, para vocés terem uma ideia da for¢a que o comus
tem nessa indicagdo. A hora que eu como hoje indica o CEP, néio importa qual CEP, ele ¢ obrigado
a receber esses dois membros. Eu s6 posso recusar uma indicagio se eu conseguir mostrar que a
pessoa ¢ indicada. Nao se enquadra dentro das regras mais gerais que a CONEP estabeleceu, que é
0 que esta escrito ali no artigo 15. Olha a CEP. Cabe a recusa da indicagdo do RPP apenas quando
for identificado o ndo enquadramento da indicagio nas normas estabelecidas. Nesta ou em outras
resolugdes e normas do conselho nacional de satde, ou seja. Tanto é essencial que tenha um
representante desses participantes de pesquisa, que nos, como membros do CEP, nio podemos nos
abster, negar a atuagdo, a participagdio desse controle social é preciso ter e ¢ importante que esse
trabalho seja cada vez mais ativo, ndo apenas de nome, para dizer que tem uma pessoa que consta
na lista I4 como membro. Mesmo que os membros ndo consigam acompanhar toda a discussio mais
técnica, que as vezes ocorre, isso ndo ¢ um problema, porque eu preciso de gente que consiga olhar
de forma diferente, que ndo veja com o viés técnico, que enxergue dentro da analise alguma coisa
minima que j&. Pode gerar um problemio na frente, ndo é? Entdo ¢ importante realmente esse papel
que 0 como o0s exerce, por isso que eu acho relevante essa conversa aqui para destacar o quanto o
comus € parceiro da gente, ndo s6 o nosso CEP, mas qualquer CEP. A 1* Secretaria Laura Maria
Marrocco Nogueira informou que o comus tem indicagio também para UNESP. Humanitas. entfio
nos temos. ¢ conselheiro, Na UNESP, na Humanitas, ¢ Anhembi Morumbi. na Univap. entdo sio

conselheiros que sio indicados. O Prof. Dr. Mauricio Martins Alves e ai é importante lembrar o
seguinte, se esse conselheiro se membro aqui? Estd aqui do como isso resolve? Direto com
COMUS. Mas se ¢ uma instituigdo de apoio a algum grupo de, sei 1, alguma instituicdo social,
externa ou comum, isso quando vem indicag@o para nos, nés do CEP somos obrigados a informar o
como isso. Ndo € por questdo de controle, porque 0 COMUS faz esse papel de controle social na
satde dentro do municipio. E a instdncia méaxima nesse ponto, entdo ¢ extremamente relevante a
conversa que a gente esta tendo aqui. Agora, ¢ importante lembrar que, mesmo com todo esse
mecanismo, eu preciso encaminhar essa documentagfio para a CONEP para a distincia nacional, e \
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ela pode aprovar ou pedir mudangas. Ou seja, o controle que essa instdncia nacional tem ¢ muito
rigido. As vezes eu digo das nossas reunides que eu sou mais realista que o rei em algumas coisas
para poder ndo correr o risco de quando a CONEP avaliar ela entender diferente. Que. Gente quer,
ndo €? E uma preocupagio constante. Esta. E ¢ preciso que eu tenha um mecanismo de validagéo.
Pela CONEP, porque esse sendo a gente acaba perdendo o controle. Cada um faz do seu jeito. estd.
E nédo € assim, € o artigo 19. Ja vai colocar de novo a relevancia de treinamento? Nos temos o
tempo inteiro num processo de conversa, de orientagiio, de capacitagiio para todos os membros, nio
apenas para ORPP mesmo. Eu, como coordenador, estou o tempo inteiro. Semana passada nos
estavamos no treinamento em Sdo Paulo. que a preparou. Constantemente tem treinamento online.
A gente tem um processo de constante aprimoramento, ¢ normal, E. Aqui, sé para fechar a
responsabilidade que o CEP tem de estimular o protagonismo do RPP, Fazendo isso para dar
caracteristica de cada um, que cada um tem a sua maneira de pensar, tem a sua area propria de
atuar, ndo €? Nao € a mesma coisa vocé falar com o engenheiro do que vocé falar com o bidlogo,
por exemplo, ndo €7 Sdo cabegas com formagdes diferentes. Eu passei por 3 formagdes. A filosofia
de historia de direito. Eu sei bem como é que cada area pensa diferente da outra. Depois disso,
envolveres 0o os RPP em atividades regulares de debates éticos, garantir que eles tenham um
cadastro feito atualizado na plataforma Brasil e. Integrar para a capacitagio junto com todos esta
por isso precisa o tempo todo estd garantindo para o RPP que ¢le tenha uma participagiio ativa ¢
sem custo. Esta é obrigacgio da instituigdo que mantém o CEP. Bancar os gastos? CEP ndo é o CEP
ndo ¢ da Univap ou o CEP ndo ¢ da Institui¢do x ou y. mas ele estd dentro da instituigio, com um
funcionamento que estd atrelado a CONEP ¢ a CONEP ¢ que realmente credencia esta. E ai é fazer
com que os participantes todos os membros. Membros como representantes dos professores, mas
também membros da comunidade, De descontrole social, participem de treinamento, capacitagdes
das reunides, ta? E uma coisa simples, basica, mais essencial para que funcione o trabalho em
comum, ta? E aqui, s6 de novo, a ideia da prerrogativa da entidade indicante de poder substituir o
membro. Entdo, indicou, tem 3 anos de mandato. Depois de 1 ano, a institui¢do decide trocar. Ela so6
manda outro oficio trocando o CEP obrigado a aceitar, t4? A ndo ser que tenha ai alguma situac@o
diferente, D4 para essa entidade indicante desistir da indicagdo? A por qué? Porque a gente tem que
confiar na institui¢do que indica que ela tem um trabalho social relevante, que vai incluir dentro da
academia um viés. O 2° Secretdario Erick Giovanni Reis da Silva. Professor Mauricio. muito
obrigado. A gente sabe da importancia, Na pesquisa clinica. A Secretaria de saude tem sido aliada
nas pesquisas clinicas, Envolto aos seres humanos. A Univap possui mais esse conselho dentro do
municipio de relevancia, Grandiosa para o avango da satde. Entdo acdes, né, que sdo embasadas E
por evidéncias cientificas, trazem maior robustez nas agdes da Secretaria de saGde do conselho
municipal, bem como o avango de satide para toda a populagdo, que é a maior beneficiada, Entédo ¢
¢ uma honra ter o senhor aqui hoje. Poder trabalhar com o senhor na universidade. A 1" Secretaria
Laura Maria Marrocco Nogueira passou para proximo topico que é a Fala do conselheiro, algum
conselheiro tem alguma fala? Nao. Entdo, manifestagio de cidaddo a sua? Que € a sua, Hein? Entédo
vamos la. Marcio. Méarcio Marinho de Souza. Marcio Marinho Boa tarde, meu nome ¢ Marcio,
OPA. UBS Campos alemies ECRMI usudrio. Eu passei por 11 atendimentos que eu ndo gostei
muito na UPA recentemente. Da negagio de medicagio, nos. Final de semana? E como paciente,
ndo é que estava em um quadro clinico grave? Eu ndo consegui. Nem ¢ ir | para buscar a
medicago, porque eles me ligaram e disseram, né, que a medicagiio estava a disposi¢do. Mas como
eu estava muito ruim, nio conseguia andar, Eu ndo tinha como buscar essa medicacdo 14. E eu
fiquei mais preocupada ainda porque eu chamei, ndo é? 11, representante da UPA. E ele me passou
no final de semana que aquilo era como que um costume. Para que ndo havia recursos para dar a
medicagfio para o paciente nos finais de semana mais e estavam dispensando os pacientes sem a
medicagdo. E isso me assustou muito, porque eu fiquei preocupado se estdo fazendo isso comigo.
Imagine que o resto da populagiio, como se o estado clinico que a gente estd grave, de baixa
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imunidade e outras patologias. Fosse esperar até segunda-feira Populagdo mais usa, seis fabricantes
nao tem condig¢des para essa medicagdo, entdo eu sei que talvez a Secretaria desconhega, né disso. E
pediu uma providéncia em relagdo a isso, uma atengdo de ndo se negar a medicagdo nos finais de
semana, Aos pacientes? E de fiz fazer. Até que eu gostei do da medida que eles tomaram, eles
foram levar medicac¢@o. Sabendo que eu ndo podia ir buscar, eles foram levar 14 em. Entdo aqui
ficou também o meu agradecimento, Por isso, mas com certeza nido sdo com todos. Entdo eu queria
providéncia em relagdo a isso. Outra coisa em relagdo a falta de psicoterapia no CVV. Eu era do
CAPS la da zona sul, me mandaram para o CVV. E eu tentei fazer um trabalho psicolégico com
eles, ndo consegui, ndo teve quimica entre nds. Eu estou tendo que buscar isso fora pelas
faculdades, na Univap ou nas outras faculdades. Isso tem um custo. Eu estou desempregado, eu ndo
tenho condic¢fio de pagar até dnibus. Entdo eu queria pedir revisio disso, De a gente ser atendido
naquilo que a gente precisa em questdo. Em questdo de saide mental. A secretaria Dra.
Margarete Correia questionou que precisa saber qual funciondrio, qual o medicamento, depois, se
puder passar, por gentileza e dizer se vocé foi presencial ld. E ai 14 eles negaram. E dai depois que
eles levaram? Nio, ndo e ndo isso nfo, isso ai ndo pode desistir, ndo é? E? Pois é, ndo. eu estou,
estou acreditando, s6 estou dizendo que ndo pode existir, ndo é para existir. Depois vocé passa os
detalhes para eu poder apurar, Junto ao Rafael, que € o gerente de 14. Alids, mesmo tendo mudado,
ele foi e seguiu, porque ele é um excelente gerente ¢ vou querer saber com ele detalhes sobre o seu
caso, estd bom e. A outra do CAPS psicoterapia, vocé ndo estd mais ainda no CAPS SUL. Néo, mas
porque saiu do CAPS SUL? Nao sabe esse? Entdo depois eu pego para Deise levantar o caso dele
porque ele mora na zona sul, entdo independente se se ele estd em condicdes ou nio deslocamento,
melhor € que ele fique perto da casa dele. Sim, td? Vou levantar o caso. A 1* Secretaria Laura
Maria Marrocco Nogueira passou a palavra para a conselheira Mariene Ferreira. A conselheira
Mariene Ferreira Mariene regido sul ¢ recentemente, doutora Margareth, eu levei a minha filha na
Hoftalmed, ha 2 semanas atrds, E a médica que atendeu a minha filha, ela pediu que a minha filha
seja acompanhada por um alergista. Nos sabemos que ndo tem na rede, certo? Acho que ainda ndo
tem, Entdo. o que? Que eu pedi para ela, eu solicitei. E eu solicitei para ela que fizesse. Ndo é uma
solicitagdo por escrito para que eu levasse para UBS, e a UBS, fizesse um encaminhamento devido,
porque nds 2 jd conversamos sobre isso, de informagdes de plataformas que as vezes ndo se
comunicam e elas simplesmente se negou. Falou que ndo, que estaria colocando na plataforma. né,
a solicitagdo e que eu iria ser chamado. Nada ndo aconteceu. Eu abri uma reclamagio, pedi la Na
recepgdo 11 fichinha de reclamag@o sobre isso, porque eu achei que faltou um pouco de empatia,
Eu sei que n6s ndo temos alergista. E eu sei, né. que se ela fizesse uma solicitagéo por escrito, seria
muito mais facil a um médico que fosse acompanhar um clinico, um dermatologista, ter o
entendimento, até porque a dermatologista que atendeu a minha filha. Da oftalmo passou um
medicamento que deu reagdo alérgica, piorou, entdio vou ter que voltar pra dermatologista, porque a
gente ndo tem. E o alejista. Isso ¢ um dos pontos. Esta e hoje por um acaso, eu estava nessa clinica
aqui subindo. que faz raios-X perto da igreja universal. Aqui eu o nome da rua é Alipio, E eu
presenciei uma situagdo muito desagraddvel e ja aconteceu a segunda vez comigo, niio nessa clinica.
mas Na tomoserv serve também, que ¢ a clinica fazer o raios-X passar o protocolo, Para o cidadio
levar para o médico, s6 que acontece o seguinte. nem todos os protocolos os médicos estdo
conseguindo abrir. FEstd dependendo. Do exame nio ta conseguindo abrir, aconteceu com a minha
mae, Nao conseguiu abrir, ta? Levei a minha mae no médico. levei o protocolo e ele nio conseguiu
abrir. Eu tive que ir 1a a tomoserv pegar o resultado e hoje uma senhora 14 do campus alemaes. que
cu ndo conhego, cla estava solicitando uma copia do resultado do laudo, que ela também precisaria
passar pelo médico. Ela fez esse exame em julho. ela ndo tem sistema, ela niio sabe abrir. que ela
deve ser uma senhora de 80 anos, pela idade que eu vi assim, Ai eu falei assim, olha, pede na
recep¢do, Eles podem imprimir para a senhora? Eles ndo quiseram doutora, eles nfio quiseram
imprimir, e ai eu tive que intervir, eu realmente intervir, t4? Porque eu achei desumano e
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10
desnecessario. Eu falei, olha, ¢ s6 uma folhinha, Mais que vocés falem que qualquer pessoa pode
abrir, ndo estd se comunicando sempre o sistema. E isso, doutor, eu tenho ido as reunides das
UBSSE em vdrias situagdes, alguns municipes tém reclamado da mesma coisa, entdo seria uma
coisa que eu gostaria que a senhora. Puder verificar com essas empresas que fornece o servico. T4
bom, obrigado. A 1* Secretaria Laura Maria Marrocco Nogueira agradeceu a todos e encerrou a
reuniio as 16h e 40 min. Conselheiros presentes:, Jodo Nicolau da Silva (titular segmento
usudrio), Mariene Ferreira Silva(titular segmento usudrio), Soiange Aparecida de Souza
Marques Guimaraes (suplente segmento usudrio), Laura Maria Marrocco Nogueira (titular
segmento usudrio), Maria Cristina Ribeiro Cursino César (titular segmento usudrio), Elisabete
Vais da Silva Pereira (suplente segmento usuario) José Temporin (titular segmento usuario),
Mara Silva Rossi Korol (titular segmento usuério), Aparecida Maria de Souza (titular segmento
usudrio), Maria Neri Macedo (titular segmento usudrio) Gabriel Santos Aratjo (suplente
segmento usudrio), Rosangela Pereira Pégo (titular segmento trabalhador). Erick Giovani Reis da
Silva (titular segmento prestador) Maria Aparecida de Fatima Sousa) (titular segmento
prestador), Margarete Carlos da Silva Correia (titular segmento gestor), Deise Maria Cantinho
Montes (titular segmento gestor), Ralpho Claudio Costa (suplente segmento gestor)

Laura Maria Marrocco Nogueira Margarete pg/da Silva Correia

1° Secretaria do COMUS Secretaria de Saidde

2° Secretario do COMUS
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