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Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos

Balanco dos 5 primeiros anos
12/12/2019 - 12/12/2024

@ CEP-FFLCH

Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos

16 docentes da USP (8 da FFLCH)
1 doutorand@ (FLCH)
2 representantes de participantes de pesquisas

2 funcionari@s

21 integrantes trabalhando para a USP
(e para o Ministério da Saude...)

Profa Ana Lucia Pastore Schritzmeyer
(Coordenadora do CEP-FFLCH)
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MINISTERIO DA SAUDE (MS)

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE (CNS)

COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM
PESQUISA (CONEP)

Os CEPs pelo Brasil

! Sistema CEP/Conep
m
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Profa Ana Lucia Pastore Schritzmeyer
(Coordenadora do CEP-FFLCH)
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Sistema CEP/CONEP

Comités de Etica em Pesquisa
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa

* Resolugio 196, de 10/10/1996 do Conselho Nacional de Satude
(CNS): reforco de referenciais basicos da bioética = adesio

voluntaria d@s participantes da pesquisa, nao maleficéncia,
justica, deveres da comunidade cientifica.

I - PREAMBULO

A presente Resolucao fundamenta-se nos principais documentos internacionais
que emanaram declaragoes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres
bumanos: o Codigo de Nuremberg (1947), a Declaragio dos
Direitos do Homem (1948), a Declaragio de Helsinque (1964 ¢
suas versoes posteriores de 1975, 1983 ¢ 1989), (...)

¢ Toda pesquisa “em” ou “com” seres humanos
deve seguir protocolos e ser aprovada pelo
sistema CEP/CONEP.

* 12/12/2012 — a Resolugio 466 substituiu a
196/1996.

* 07/04/2016 — a Resolugio 510 introduziu varias
especificidades das pesquisas com seres
humanos nas Ciéncias Humanas e Sociais

(CHS).

Profa Ana Lucia Pastore Schritzmeyer
(Coordenadora do CEP-FFLCH) 3
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27/08/2024 — entrou em vigor a Lei n° 14.874/2024,
que dispoe sobre a pesquisa com seres humanos e
institui o Sistema Nacional de Ftica em Pesquisa com
seres humanos.

Sua regulamentagdo ocorrera por ato do Poder
Executivo.

Regras de transicao orientarao o sistema que integra
aproximadamente 1,2 milhdo de usuarios, 35 mil
instituicdes e cerca de 900 Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs) no pais.

Até ue sejam ublicadas normas especificas

bl
permanecerdo vigentes as existentes, respeitando-se o
disposto na Lei n® 14.874.

Resolugio 510/2016 do CNS
“Considerandos” + 34 artigos

http://conselho.saude.cov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf

Etica = constru¢ao humana, historica, social e cultural;

Etica em pesquisa = respeito pela dignidade
humana e a protecao devida aos participantes das
pesquisas;

O agir ético do pesquisador demanda agdo consciente
e livre do participante;

Pesquisa em ci€éncias humanas e sociais = respeito e
garantia do pleno exercicio dos direitos dos
participantes,(...) de modo a prever e evitar possiveis
danos aos participantes;

Profa Ana Lucia Pastore Schritzmeyer
(Coordenadora do CEP-FFLCH)
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* Ciéncias Humanas e Sociais = especificidades nas
suas concepgoes e praticas de pesquisa, (...) acepgao
pluralista de ciéncia (...) ado¢ao de multiplas perspectivas
teorico-metodoldgicas, (...) atribuicoes de significado,
praticas e representagoes, sem intervencao direta no corpo
humano, com natureza e grau de risco especificos;

* Relagiao pesquisador-participante = se constroi
continuamente no processo da pesquisa, podendo ser
redefinida a qualquer momento no dialogo entre
subjetividades, implicando reflexividade e construgao de
relagoes nao hierarquicas (...)

CEP-FFLCH

Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos

10 representacoes com 19 membr@s

16 docentes da USP (8 da FFLCH)
1 doutorand@ da FLCH

e 2 representantes de participantes de
pesquisa

10 vagas a serem preenchidas

(6 da FFLLCH)

Profa Ana Lucia Pastore Schritzmeyer
(Coordenadora do CEP-FFLCH) 5
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Profa Ana Lucia Pastore Schritzmeyer

Inicio do funcionamento do CEP-FFLCH

Final de 2018

Preparo da documentacio e das condigoes para o funcionamento

(regimento, membros, secretaria e infraestrutura).

e 2019

12 de dezembro

coordenagio.

Aprovagio do Regimento e elei¢ido da

agosto

de fevereiro a

Ajustes no Regimento.

2020 setembro

Aprovagao do pedido de Registro Inicial

de outubro a

Capacitacio dos membros.

dezembro

janeiro Aprovagio do relatério de capacitagao.
fevereiro Ativacao do CEP na Plataforma Brasil.

2021 abril 1* reunido do colegiado.
. 2" reunido: emissdo dos primeiros
maio .
pareceres consubstanciados.
Representagdes Titulares Suplentes
~ Ana Liicia Pastore Schritzmeyer (DA) Olga Ferreira Coelho Sansone
Congregagiao (FFLCH) [Coordenadon) on

Sociedades Cient.(FFLCH)

Departamentos (FFLCH)

Verena Kewitz

(DLCV)

Comissoes de PG e Pql

Angela Maria Tenorio Zucchi

Rita de Cassia Ariza da Cruz

(FFLCH) (DLM) (DG)
Ciéncias da Saude

. Guilherme Assis de Almeida (FD-USP) Lucas Fucci Amato
Direito (Vice-Coordenador) FD-USP)

Ciéncias Humanas

Luis Eduardo Afonso

Leandro Manuel Reis Velloso

(PPG-HDL)

Participantes de Pesquisa

Danielle de Aratjo Agostinho
(Secretaria de Educacio do Estado de SP
Paulo)

Participantes de Pesquisa

Fabiana Bezerra Nogueira
(Diretoria Regional de Educacio do
Butanta)

(FEA-USP) (FAU-USP)
~ Jilio Roberto Groppa Aquino Flavia Inés Schilling
Educagio (FE-USP) (FE-USP)
Cristiane de Oliveira F. Rodrigues
Doutorand@s = £

(Coordenadora do CEP-FFLCH)

12/12/2024
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Reunides mensais do CEP-FFL.CH

* Colegiadas: participam tod@s @s membr@s titulares e suplentes.

* Nelas, sdo indicadas pendéncias, aprovados ou reprovados eticamente
protocolos de ICs, mestrados, doutorados, pos-docs, editais de
agéncias de fomento, nicleos etc.

* Em cada reuniao, sio dedicadas +3h30’ para a avaliagdao dos protocolos
“do més” (atualmente, cerca de pelo menos 20).

* A maioria dos protocolos: advém dos PPGs em Letras, especialmente
do Mestrado Profissional em Letras em Rede Nacional PROFLETRAS)
da FFLCH.

e Também sio frequentes protocolos dos PPGs em Geografia, Sociologia
e Antropologia da FFLCH, da FE, FD, FEA e FAU (nesta ordem).

e Até o final de 2023, o CEP-FFLCH recebia protocolos de quaisquer
unidades da USP (Ex: IME, Poli) e mesmo de outras instituicdes. Neste
ano, foram aceitos apenas os de unidades representadas no CEP.

Pesquisador@ Orientador@

Supervisor@, Equipe.

Submissao on-line CEP
Plataforma Brasil Secretaria, ¢,ordenacao,
CONEP Colegiado

I

Profa Ana Lucia Pastore Schritzmeyer
(Coordenadora do CEP-FFLCH) 7
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Indicadores (2021 — 2024)
Anos Semestres Reunides Valldagoes‘ Parecere?
documentais Consubstanciados
1° 3 14 10
2021 11 112 79
2° 8 98 69
1° 5 138 75
2022 11 269 179
2° 6 131 104
1° 5 120 73
2023 13 295 180
2° 8 175 107
1° 5 213 126
. 2024 20 até 10 432 246
incompleto 5 219 122
novembro
Totais (incompletos) 45 1087 684
2024 1° 5 213 126
completo/ 20 até 11 449 276
estimado dezembro 6 236 150
Totais
(completos/ projetados) . P Bk
Indicadores anuais
450
400
350
300
250
200
150
100
50
2021 2022 2023 2024
Validagdes documentais Pareceres consubstanciados

Profa Ana Lucia Pastore Schritzmeyer
(Coordenadora do CEP-FFLCH)

12/12/2024
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Tempo, nas reunides,
dedicado aos protocolos

250

200

150

100

50

2021 (1)  2021(2) 2022 (1) 2022(2) 2023 (1) 2023 (2)

——em minutos

Quantidade média de protocolos
avaliados por reuniao

30

25
20 /

15

10

2021 2022 2023 2024

—--Numero de protocolos

Profa Ana Lucia Pastore Schritzmeyer
(Coordenadora do CEP-FFLCH) 9
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O CEP-FFLCH segue “alojado” no
site da CPq...

fflch comissio D PESQUISAE INOVACRD TS

CEP

O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da FFLCH/USP recebe, avalia e acompanha, nos seus aspectos éticos, projetos de pesquisa submetidos

ao sistema CEP-CONEP, com a finalidade de assegurar os direitos dos participantes de pesquisas e os deveres da comunidade cientifica

Regimento Interno e Normas

Orientaces para a submissdo de protocolos para

Ciclo de Debates promovido pelo CEP-FFLCH
- Emﬁmwmﬁﬂmﬂﬂﬁ

Contato CEP-FFLCH: Endereco: Rua do lago, 717 - sala 110, Prédio da Administragdo da FFLCH - CEP 05508-080 - Cidade Universitaria - Sdo Paulo/SP
Telefone: (11) 2648-6560 / Email: ceph-fich@usp.br

https:/ /pesquisa.fflch.usp.bt/cep

Normas CEP

+ Resolucdo CNS n. 5102016 - Dispde sobre a anélise ética de pesquisas com seres humanos nas ciéncias humanas e sociais
« Norma Operacional CONEP n° 001/2013 - Organizagéo e funcionamento do Sistema CEP/Conep e procedimentos para submissdo, avaliagdo e

acompanhamento do desenvolvimento da pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil

+ Oficio Circular n® 17/2022/CONEP/SECNS/MS - Orientagdes acerca do artigo 1.° da Resolugdo CNS n.° 510/2016

+ Carta Circular n® 110-SF1/2017-CONEP/SECNS/MS - Sobre o preenchimento da Plataforma Brasil em pesquisas com metodologias proprias das dreas de
Ciéncias Humanas e Sociais

« Oficio Circular n® 11/2023/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS - Orientagdes relacionadas ao processo de obtengdo do assentimento de participantes de

pesquisa menores de 18 anos e de pessoas com "auséncia de autonomia’, permanente ou tempordria, para consentir.

Oficio Cireular n® 12/2023/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS - Ori gdes para a implementagdo do artigo 26 da Resolugdo CNS N° 674 de 6 de maio de

2022, que dispde sobre a tipificagio da pesquisa e a tramitagde dos protocolos de pesquisa no Sistema CEP/Conep
+ Carta Cireular n° 1/2021-CONEP/SECNS/MS - Orientagdes para procedimentos em pesquisas com qualquer etapa em ambiente virtual

Oficio Circular n® 23/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS - Normatizagdo do uso de consentimento e assentimento eletronico para participantes de

pesquisa e de biobancos

Profa Ana Lucia Pastore Schritzmeyer
(Coordenadora do CEP-FFLCH)

12/12/2024
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https://pesquisa.fflch.usp.bt/cep

Submissdo de protocolos CEP
A analise ética de pesquisas com seres humanos nas ciéncias humanas e sociais & regulada pela Resolucio Conep n.510/2016, que em seu artigo 1° define

os tipos de pesquisa que exigem e ndo exigem submissdo para andlise ética pelo sistema CEP/Conep. Sobre o artigo 1° da Res. 510/16, confira aqui
orientaciies da Conep, na Circular 17/2022

A submissdo de projetos & feita através da Plataforma Brasil (veja 0 Manual do Pesquisador, e as orientag¢des da Conep sobre o preenchimento de

informagdes de pesquisas das ciéncias humanas e sociais na Carta Circular 110).

Veja aqui a Relacdo de documentos obrigatorios para andlise éfica de projetos de pesquisa pelo CEP-FFLCH.

E também as Orientac8es para a elaboracZo do Registro de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Conforme a Norma Operacional 01/13 da Conep, "o prazo para emissédo do parecer inicial pelo CEP & de trinta (30) dias a partir da aceitagio na integralidade

dos documentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada em até 10 dias apés a submissdo”. Para garantir que esse prazo seja
cumprido, solicitamos que o envio dos protocolos com a decumentacdo completa (ja sem qualquer pendéncia documental) seja feito até 30 dias antes da data

da reunido do CEP (conforme o calendario das proximas reunides disponivel aqui).

Compete ao Sistema CEP/Conep proteger, exclusivamente, participantes de pesquisa que se encontrem no territéric brasileiro. Em relagdo a procedimentos de
pesquisa realizados em outro pas, o(a) pesquisador(a) devera atentar para as normas relativas a ética em pesquisa com seres humanos vigentes nos

respectivos paises

Ao final da pesquisa, o(a) Pesquisador(a) Responsavel deve apresentar um Relatério Final, através do recurso de Nofificacdo da Plataforma Brasil (veja o

Manual acima). O relatério deve ser sucinto e tratar dos asp éticos da pesquisa. Di nos aqui um Modelo de Relatorio Final

E'tica em Pesquisa com
Seres Humanos

BOASPRATIAE Ana Lucia Pastore Schritzmeyer

E INTEGRIDADE ?" alQS @usp.br

ACADEMICA S

embro

as 18h30 30/09/2021

Departamento de Antropologia
FFLCH-USP

Confira, participe
www.ebd.colusp

http://direito.usp.br/noticia/d6{84d82be8c- Direito — NADIR-USP
especialistas-buscam-disseminar-a-pesquisa-em-

Nucleo de Antropologia do é

direito-durante-ciclo-de-debates-

Profa Ana Lucia Pastore Schritzmeyer
(Coordenadora do CEP-FFLCH) 11
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CICLO DE DEBATES
DO CEP-FFLCH/USP

DEBATE INAUGURAL:
A RESOLUCAD CNS 510/2016 E AS ESPECIFICIDADES DA
ETICA EM PESQUISA NAS CIENCIAS HUMANAS E SOCIAIS.

https://www.youtube.com/watch?v=gDIjM2F3oms

DEBATE: O PROCESSO DE
CONSENTIMENTO LIVREE
ESCLARECIDO E SEU REGISTRO

2 5 MEMBROS DO CEP-FFLCH PALESTRANTES

Profa. Verena Kewitz (DLCV-FFLCH)
Mediacao: Profa. Ana Lucia Pastore Schritzmeyer
das 10h as 12h (coordenadora do CEP-FFLCH)

0 5 Prof. Adrian Pablo Fanjul (DLM-FFLCH)

https://www.youtube.com/watch?v=ziSCHzKhY5c

Profa Ana Lucia Pastore Schritzmeyer
(Coordenadora do CEP-FFLCH)

12/12/2024
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MINICURSO

N
ETICA EM PESQUISA NA ANTROPOLOGIA E 4 it
PREENCHIMENTO DA PLATAFORMA BRASIL
Ana Carolina Azevedo Loren‘a Caminha§

Profa. Dra. Ana Lucia Schritzmeyer _
(Coord. CEP-FFLCH-USP) ‘ ;

27.06 - 15h as 17h

Introducao a ética em pesquisa
na Antropologia

29.06 - 15h as 17h

. Passo-a-passo da Plataforma Brasil e ;
preparacao dos projetos - : . 5

O R TN

Semindrio do Departamento de Antropologia/ USP
e 3° Debate do Ciclo promovido pelo CEP-FFLCH-USP
21/10/2022 — 10h
Etica em Pesquisas nas CHS (Ciéncias Humanas e Sociais).

O CEP (Comité de Etica em Pesquisa) da FFLCH-USP:
desafios para a Antropologia

Ana Licia Pastore Schritzmeyer
(Docente do Departamento de Antropologia e Coordenadora do CEP-FFLCH)

https://youtu.be/2DvtSa2 90U

Profa Ana Lucia Pastore Schritzmeyer
(Coordenadora do CEP-FFLCH)

12/12/2024
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PELO CEP-FFLCH/USP
16/06/23
14H \!

QUESTOES ETICAS SEsamenr
REFERENTES A il

PESQUISAS EM ESCOLAS &

https://youtube.com/live/DcYhExmVsng

-

CICLO DE DEBATES DO CEP-FFLCH,USP

DUVIDAS FREQUENTES
ENCAMINHADAS A COMITES DE ETICA
EM PESQUISA COM SERES HUMANOS

24/11/2023, 1S 10H

PALESTRAMTE: PROFA. DR, ROSANGELA KATIA SANCHES
MAZZORAMA RIBEIRQ - COORDENADORA DO Q

cEp;HumnuuznnEs;urm - )
PARTICIPACHD PELO YOUTUBE ®

Perme Bfflch

https://youtube.com/live/TtQhZQpeHuU

Profa Ana Lucia Pastore Schritzmeyer
(Coordenadora do CEP-FFLCH) 14
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Mesa Redonda
Interdisciplinaridade, Etica

D e Boas Priticas em
Pesquisa
Ana Liicia Pastore Schritzmeyer

DSICUSP

11/12/2023, 18h

Auditério Nicolau Seveenko (Historia)

Faculdade de Filosofia, Letras e Ciéncias Humanas

Eh) Universidade de Sdo Paulo
2S CEP-FFLCH

FFLCH Caomité de Etica em Pesquisa
USSP com Seres Humanos

RECEPCAO DE
INGRESSANTES 2024

Programa de P6s-Graduacado em
Antropologia Social da USP

12.03 (18h) | Oficina de Projetos

de Pesquisa @
Oficina para aplicagao de projetos de

pesquisa na Fapesp (Fundaciio de Amparo | pag 24| TEreo i

a Pesquisa do Estado de S. Paulo) e na Av. Professor Luciano Gualberto, 315

Plataforma Brasil/Comité de Etica
Convidadas: Thais Tiriba e Ana Lucia
Pastore

Faculdade de Filosofia, Letras e Ciéncias Humanas

>B¢< Universidade de Sdo Paulo
CEP-FFLCH
FFLCH Comits de Etica om Pesquisa

usp com Seres Humanos

Profa Ana Lucia Pastore Schritzmeyer
(Coordenadora do CEP-FFLCH)

12/12/2024
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o DEBATE - ETICA EM PESQUISAS COM
SERES HUMANOS
NA GRADUAGAO E NA POS-GRADUAGAO:

AS CIENCIAS HUMANAS E O
SISTEMA CEP/CONEP

0 5 Profa. Dra. Rita de Céssia Ariza da Cruz

J U N Profa. Dra. Ana Liicia Pastore Schritzmeyer
(Coordenadora do CEP-FFLCH) e Membros do Comité

Local: Auditdrio Milton Santos
(presencial)

Transmissao pelo YouTube:
youtube.com/watch?v=nUzw5QPd5 s

youtube.com/watch?v=nUzw5QPd5 s

3u°  |REUNINO BRASILEIRA  TERRITORIOS VIVOS, 23 A 26
RB A DE ANTROPOLOGIA ¢0RPOS PLURAIS JULHO

BELO HORIZONTE antropoLociaesaserescriricos 2021

— ——
E——‘"_ =

Oficina 06: Eticas em pesquisa e o espirito cartorial
do sistema CEP/CONEP: desafios para a
antropologia

Coordenagio:
Hully Guedes Falcio (Fiocruz)
Fabio Reis Mota (UFF)

Sessdo 3 - Percepgdes de uma antropoéloga a partir de sua experiéncia como
coordenadora de um CEP de Humanidades: muitos aprendizados!
Ministrante:

Ana Lucia Pastore Schritzmeyer (USP)

Belo Horizonte, 26 de julho de 2024.

Profa Ana Lucia Pastore Schritzmeyer
(Coordenadora do CEP-FFLCH)

12/12/2024
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Disciplinas, 20 semestre/ 2024

FLS.5350-4, Antropologia do Direito (12* aula)
Programa de Pés-Graduag¢io em Antropologia Social

FLA.0358, Antropologia e Direito (15* aula)
Graduacao em Ciéncias Sociais

Antropologia, Etica e Direitos Humanos

FFLCH — Faculdade de Filosofia, Letras e Ciéncias Humanas
USP — Universidade de Sio Paulo

b Prof* Ana Lucia Pastore Schritzmeyer l | ( :' I I
>< alps@usp.br (3091-0159 — sala 20)
v

[ J
S Q‘ »
pre 3 “ ) Il
[ ] r_@ Ciclo de palestras PRP P{Ig GRANT

== el

Desafios Eticos nas Pesquisas em
Ciéncias Humanas e Sociais

Ana Lucia Pastore Schritzmeyer
alps@usp.br

CEP-FFLCH
Comité de Etica em Pesquisa Campinas, 25/1 1 /2024.

com Seres Humanos

Profa Ana Lucia Pastore Schritzmeyer
(Coordenadora do CEP-FFLCH)

12/12/2024
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Ex-Integrantes do CEP-FFLCH (14)

Adrian Pablo Fanjul

FFLCH (DLM)

Adriano Schwartz EACH

Aline de Lima Benevides Doutoranda (FFLCH-DL)
Ana Elisa Liberatore Silva Bechara FD

Ana Flavia Pires Lucas d’Oliveira FM

André Mota FM

Andrea Saad Hossne FFLCH (DTLLC)
Antonio Mariano Grande Conselho Munic. do Idoso
Eunice Almeida da Silva EACH

Maria Fernanda Tourinho Peres FM

Rosana Machin Barbosa FM

Silvana de Souza Nascimento FFLCH (DA)

Thereza Monteiro Marchesini

Grande Conselho Munic. do Idoso

Wagner Costa Ribeiro

FFLCH (DG)

Atuais Integrantes do CEP-FFLCH (14)

Ana Licia Pastore Schritzmeyer

FFLCH (DA)

Angela Maria Tenorio Zucchi

FFLCH (DLM)

Cristiane de O. Figueiredo Rodrigues

Doutoranda (PPGHDL)

Danielle de Aratjo Agostinho

Ass. Bra. de Ensino de C. Sociais

Fabiana Bezerra Nogueira

Sec. Mun. de Educacio

Flavia Inés Schilling FE
Guilherme de Assis Almeida FD

Julio Roberto Groppa Aquino FE

Leandro Manuel Reis Velloso FAU

Lucas Fucci Amato FD

Luis Eduardo Afonso FEA

Olga Ferreira Coelho Sansone FFLCH (DL)
Rita de Cassia Ariza da Cruz FFLCH (DG)

Verena Kewitz

FFLCH (DLCV)

Profa Ana Lucia Pastore Schritzmeyer
(Coordenadora do CEP-FFLCH)

12/12/2024
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Secretaria

Bruno Sperb Rocha (secretario)
Patricia Sayuri Tanabe Galvao (secretaria afastada)

Mariana Piteri Duarte (monitora bolsista)

Graduanda — Ciéncias Sociais

Q Plataforma
\ BI'O.I'I' Acesse ),

VALIDAGAO . ANALISE @ PARECER
DOCUMENTAL ETICA FINAL
. .
DEFERIMENTO

nrlmrusm
COLEGIADO

e CEP-FFLCH

Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos

10 representacoes com 19 membr@s

16 docentes da USP (8 da FFLCH)
1 doutorand@ da FLCH
e 2 representantes de participantes de
pesquisa
10 vagas a serem preenchidas

(6 pela FFLLCH)

Profa Ana Lucia Pastore Schritzmeyer
(Coordenadora do CEP-FFLCH) 19
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Representagdes Titulares Suplentes

Olga Ferreira Coelho Sansone

Congregagio (FFLCH) D)

Sociedades Cient.(FFLCH)

Vi Kewitz (DLC
Departamentos (FFLCH) erena Kewitz ( V)

Coordenadora
Comissoes de PG e Pql
(FFLCH)
Ciéncias da Saude
Direit TLucas Fucci Amato
eito
(FD-USP)
Ciéncias Hlumanas Luis Eduardo Afonso Leandro Manuel Reis Velloso
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