FUNDACAO EDUCACIONAL DE PENAPOLIS
FACULDADE DE FILOSOFIA CIENCIAS E LETRAS DE PENAPOLIS

Edital n° 008/2023 - Processo n° 189/2023 - ASSISTENTE ADMINISTRATIVO - CEP.
GABARITO:

Questao 1 (valor 2,5)

Expectativa de resposta:

Espera-se que o/a candidato/a elabore uma reflexdo a respeito dos avancos da Resolugao
CNS/Ministério da Saude n° 466/2012 que apresente, pelo menos, UM dos elementos descritos abaixo:

1. Em que consiste o Sistema CEP/CONEP (0.50 ponto):

E integrado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/CNS/MS do Conselho Nacional
de Saude e pelos Comités de Etica em Pesquisa — CEP - compondo um sistema que utiliza mecanismos,
ferramentas e instrumentos proprios de inter-relagdo, num trabalho cooperativo que visa, especialmente,
a protegdo dos participantes de pesquisa do Brasil, de forma coordenada e descentralizada por meio de
um processo de acreditagdo. Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciagido
do Sistema CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se torna corresponsavel por garantir a prote¢cao dos
participantes.

2. Sobre o CEP (1,0 ponto):

Os CEP sao colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia publica, de carater consultivo,
deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos:
VIL.2.1 - as institui¢des e/ou organizagdes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos
podem constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa — CEP, conforme suas necessidades
e atendendo aos critérios normativos.

Papel do CEP: avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas de
relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base nos indicadores
epidemioldgicos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos
principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos
prazos estabelecidos em norma operacional, evitando redundéancias que resultem em morosidade na
analise; desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de é€tica; e elaborar seu Regimento
Interno.

3. Sobre a CONEP (1,0 ponto):

A CONEP ¢ uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa e
independente, vinculada ao Conselho Nacional de Satde/MS.

Papel da CONEP: examinar os aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, como também
a adequacao e atualiza¢do das normas atinentes, podendo, para tanto, consultar a sociedade, sempre que
julgar necessario; estimular a participa¢ao popular nas iniciativas de Controle Social das Pesquisas com
Seres Humanos, além da criacdo de CEP institucionais e de outras instancias, sempre que tal criagdo
possa significar o fortalecimento da protecdo de participantes de pesquisa no Brasil; registrar e
supervisionar o funcionamento e cancelar o registro dos CEP que compdem o Sistema CEP/CONEP;
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analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, emitindo parecer, devidamente
justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia,
razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma operacional,
evitando redundancias que resultem em morosidade na andlise; fortalecer a participagdo dos CEP por
meio de um processo continuo de capacitacao, qualificacdo e acreditagdo; coordenar o processo de
acredita¢do dos CEP, credenciando-os de acordo com niveis de competéncia que lhes possibilitem ser
delegadas responsabilidades originarias da CONEP; analisar e monitorar, direta ou indiretamente, no
prazo estipulado em normativa, os protocolos de pesquisa que envolvam necessidade de maior protecao
em relacdo aos seus participantes, em especial os riscos envolvidos. Deve, nesse escopo, ser considerado
sempre em primeiro plano o individuo e, de forma associada, os interesses nacionais no
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, como base para determinagdo da relevancia e oportunidade
na realiza¢do dessas pesquisas; analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de pesquisas
com conflitos de interesse que dificultem ou inviabilizem a justa andlise local; analisar,
justificadamente, qualquer protocolo do Sistema CEP/CONEP, sempre que considere pertinente; e
analisar, em carater de urgéncia e com tramitacdo especial, protocolos de pesquisa que sejam de
relevante interesse publico, tais como os protocolos que contribuam para a satide publica, a justica ¢ a
reducdo das desigualdades sociais e das dependéncias tecnoldgicas, mediante solicitagdo do Ministério
da Saude, ou de outro 6rgao da Administracdo Publica, ou ainda a critério da Plenaria da CONEP/CNS.

Questao 2 (valor 2,5)

Expectativa de resposta:

Espera-se que o/a candidato/a elabore uma reflexdo articulando DOIS dos principios dos aspectos
relacionados a eticidade da pesquisa:

a) respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua
vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer, ou ndo, na pesquisa, por
intermédio de manifestagdo expressa, livre e esclarecida;

b) ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos,
comprometendo-se com o maximo de beneficios € o minimo de danos e riscos;

¢) garantia de que danos previsiveis serdo evitados;

e d) relevancia social da pesquisa, o que garante a igual consideracdo dos interesses envolvidos, ndo
perdendo o sentido de sua destina¢do s6cio-humanitaria.

Serdo consideradas, também, respostas que apresentem os elementos a seguir:

1. As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos, deverdo observar
as seguintes exigéncias: a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com
possibilidades concretas de responder a incertezas; b) estar fundamentada em fatos cientificos,
experimentacdo prévia e/ou pressupostos adequados a area especifica da pesquisa; c) ser realizada
somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser obtido por outro meio; d) buscar
sempre que prevalecam os beneficios esperados sobre os riscos e/ou desconfortos previsiveis; e) utilizar
os métodos adequados para responder as questdes estudadas, especificando-os, seja a pesquisa
qualitativa, quantitativa ou quali-quantitativa; f) se houver necessidade de distribui¢do aleatoria dos
participantes da pesquisa em grupos experimentais € de controle, assegurar que, a priori, ndo seja
possivel estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro, mediante revisdo de literatura,
métodos observacionais ou métodos que ndo envolvam seres humanos; g) obter consentimento livre e
esclarecido do participante da pesquisa e/ou seu representante legal, inclusive nos casos das pesquisas
que, por sua natureza, impliquem justificadamente, em consentimento a posteriori; h) contar com os
recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do participante da pesquisa,
devendo o(s) pesquisador(es) possuir(em) capacidade profissional adequada para desenvolver sua
funcao no projeto proposto; 1) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade,
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a protecdo da imagem e a ndo estigmatizagao dos participantes da pesquisa, garantindo a nao utilizagao
das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de
prestigio e/ou de aspectos econdmico-financeiros; j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos
com autonomia plena. Individuos ou grupos vulneraveis ndo devem ser participantes de pesquisa
quando a informacao desejada possa ser obtida por meio de participantes com plena autonomia, a menos
que a investigagdo possa trazer beneficios aos individuos ou grupos vulneraveis; k) respeitar sempre os
valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, como também os habitos e costumes, quando as
pesquisas envolverem comunidades; 1) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel,
traduzir-se-ao em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua conclusdao. Quando, no
interesse da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular mudangas de costumes ou
comportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposi¢des para comunicar
tal beneficio as pessoas e/ou comunidades; m) comunicar as autoridades competentes, bem como aos
orgaos legitimados pelo Controle Social, os resultados e/ou achados da pesquisa, sempre que estes
puderem contribuir para a melhoria das condi¢des de vida da coletividade, preservando, porém, a
imagem e assegurando que os participantes da pesquisa nao sejam estigmatizados; n) assegurar aos
participantes da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos de retorno social, acesso
aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa; 0) assegurar aos participantes da pesquisa as
condi¢des de acompanhamento, tratamento, assisténcia integral e orientagdo, conforme o caso, enquanto
necessario, inclusive nas pesquisas de rastreamento; p) comprovar, nas pesquisas conduzidas no exterior
ou com cooperacdo estrangeira, 0s COmMpromissos € as vantagens, para os participantes das pesquisas e
para o Brasil, decorrentes de sua realizacdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador ¢ a
instituicdo nacional, responsaveis pela pesquisa no Brasil. Os estudos patrocinados no exterior também
deverdo responder as necessidades de transferéncia de conhecimento e tecnologia para a equipe
brasileira, quando aplicavel e, ainda, no caso do desenvolvimento de novas drogas, se comprovadas sua
seguranga e eficacia, ¢ obrigatdrio seu registro no Brasil; q) utilizar o material e os dados obtidos na
pesquisa exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento do
participante; r) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres
gravidas, a avaliagdo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a gravidez,
o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactacdo e o recém-nascido; s) considerar que as
pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de pesquisas em mulheres fora do periodo
gestacional, exceto quando a gravidez for o objeto fundamental da pesquisa; t) garantir, para mulheres
que se declarem expressamente isentas de risco de gravidez, quer por ndo exercerem praticas sexuais
ou por as exercerem de forma ndo reprodutiva, o direito de participarem de pesquisas sem 0 uso
obrigatorio de contraceptivos; e u) ser descontinuada somente apds analise € manifestacdo, por parte do
Sistema CEP/CONEP/CNS/MS que a aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos
de justificada urgéncia em beneficio de seus participantes.

2. As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo seres
humanos, deverdo ainda: a) estar fundamentadas na experimentacdo prévia, realizada em
laboratorios, utilizando-se animais ou outros modelos experimentais € comprovagdo cientifica,
quando pertinente; b) ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utilizagdo de placebo, em
termos de ndo maleficéncia e de necessidade metodoldgica, sendo que os beneficios, riscos,
dificuldades e efetividade de um novo método terapéutico devem ser testados, comparando-o com
os melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terap€uticos atuais. Isso ndo exclui o uso de placebo
ou nenhum tratamento em estudos nos quais ndo existam métodos provados de profilaxia,
diagnostico ou tratamento; c) utilizar o material bioldgico e os dados obtidos na pesquisa
exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento dado pelo
participante da pesquisa; e d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do
patrocinador, acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos,
diagnosticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes: d.1) o acesso também sera garantido no
intervalo entre o término da participacao individual e o final do estudo, podendo, nesse caso, esta



garantia ser dada por meio de estudo de extensdo, de acordo com analise devidamente justificada do
médico assistente do participante.

Questao 3 (valor 1,0)
Resposta correta: A

Questiao 4 (valor 1,0)
Resposta correta: E

Questao 5 (valor 1,0)
Resposta correta: C

Questao 6 (valor 1,0)
Resposta correta: B

Questao 7 (valor 1,0)
Resposta correta: B



