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MINISTERIO DA SAUDE
Conselho Nacional de Satde

Oficio Circular N°. 006/11 CONEP/ CNS/ MS
Brasilia, 15 de fevereiro de 2011.

Assunto: Esclarecimentos referentes a2 Nova Lista de Checagem — CONEP — COMISSAQ
NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA.

Senhor (a) Coordenador (a),

L. Encaminhamos anexa, CARTA n° 021/2011/CONEP/CNS/MS para ciéncia deste

Comité,

Atenciosamente,

ROZANGELA FERNADNDBE TAPUM
Secretdria-Ex ¢ tiva do )
CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

Esplanada dos Ministérios, Bloco “G” - Edificio Anexo, Ala “B” — 1° andar, Sala 104 —70058-900 — Brasilia, DF
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CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

Carta n®. 021/2011CONEP/CNS

Brasilia-DT’, 28 de janeiro de 201 1.

Assunto: Esclarecimentos referentes 2 Nova Lista de Checagem — CONEY — COMISSAQ
NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA.

Senhor(a) Coordenadoi(a),

L. Diante das duvidas que suscitaram apds o envio do Oficio Circular n° 120/2010,

referente 4 Carta CONEP n° 254/2010, que dispde sobre a Nova Lista de Checagem da CONEP,

vimos csclarecer os pontos gue se seguem:

a.

Trata-se de um documento que os CIPs deverfio utilizar para envio de
protocolos do Grupe I para apreciacdo ética da CONEY e, portanto,
nfio se aplica ao recebimento de protocolos dos Grupos II ¢ Ill, & ndo ser
que 0s mesmos venham a ser classificados pelo CEP na érea tematica
especial 1.9 (“A critério do CEP”);

A nova regra entrou em vigéncia em 1° de Janeiro de 2011 e os protocolos
recebidos na CONEP desde entfio passam a ser checados documerntalmente
por meio desta nova Lisia, que também estd disponivel na pégina
eletronica da CONEP;

Apenas os protocolos recebidos no CEP antes do inicio da vigéncia da
Nova Lista (01/01/2011) ainda poderfio ser encaminhades & CONEP
conforme instrucdes da Lista de Checagem anteriormente vigente. A partir
de Margo de 2011 a checagem documental serd feita, exclusivamente, pela
Nova Lista;

A Nova Lista serd utilizada pela CONEP na verilicagdo de iodos os
protocolos do Grupo I encaminhados pelo CEP para apreciagéo ética da

CONEP. Se cada um dos itens esliver devidamente conteniplado, v



Cont. Cartan® 021/11

A numeragio das paginas do protocolo passa a Ser opcional, e nao mais
obrigatoria. No entanto, € imprescindivel que o protocolo  esteja
acompanhado de um Sumario contendo a listagem de todos os documentos
que 0 compoein, Coin 4 respectiva idenlilicagao da pagina em que podem
ser encontrados (se o protocolo ndo estiver numerado, deve-se informar &
pagina do documento eletrdnico). O Sumérioc € uma espécie de “Indice” do
protocolo de pesquisa;

Devem ser enviadas & CONEF todas as versdes de pareceres
consubstanciados emitidos pelo CEP antes da aprovagdo do protocolo,
em formato digital, no CD. Ressaltamos que €ssa recomendag@o ndo vale
para os documentos que compdem o protocolo de pesquisa, tendo em
vista que somente suas versbes. finais, aquelas analisadas € aprovadas pelo
CEP, devem ser enviadas. Por exemplo: s¢ 0 primeiro parecer emitido foi
“com pendéncia” e, apds retornar ao pesquisador para ajustes no TCLE; o
protocolo fo1 reanalisado e considerado “aprovado” pelo CEP, € necessario
enviar & CONEP ambos os pareccres cmitidos (o “com pendéncia” € 0
“aprovado”), 0 que nio se aplica ao TCLE, uma vez que somente sua
Gltima versdo, aquela que ja contém as alteracdes solicitadas pelo CEP, ¢
que estd aprovada, deve ser enviada;

Muito embora nfo seja necessario encaminhar as versdes de documentos
ndo aprovadas para a CONEP, ressaltamos que as mesmas devem ser
mantidas arquivadas no CEP para caso seja necessario realizar consultas

futuras no protocolo por parte da CONEP ou outros 0rgéos.

2. As alteragBes mencionadas referem-se exclusivamente a0 encaminhamento de

protocolos de pesquisa para analise ética da CONEP. Ressaltamos que ndo houve alteragbes na

forma de encaminhamento de outros documentos pelos CEPs 2 CONEP:

a.

Os documentos contendo Respostas as Pendéncias e Emendas 2o
Protocolo devem ser encaminhados & CONEP em via digital, € ndo mais
impressos (Carta CONEP n° 0272/2010, de 24/11/2010);

Relatérios: Nada mudou em relagdo ao envio dos relatorios, que devem

ser encaminhados na forma habitual, impressos.
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