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MINISTERIO DA SAUDE
Conselho Nacional de Saude

Oficio Circular N°. 006/11 CONEP/ CNS/ M5

Brasilia, 15 de fevereiro de 2011,

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

Comité.

Senhor (a) Coordenador (a),

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

Alenciosamente,

ROZANGELA FERN
Secretaria-Ex
CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
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CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

Carta n°. 021/201 1CONEP/CNS
Brasflia-DF, 28 de janeiro de 201 1.

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

Senhor(a) Coordenador(a),

I Diante das dividas que suscitaram apos o envio do Oficio Circular n® 120/2010,
referente a Carta CONEP n° 254/2010, que dispbe sobre a Nova Lista de Checagem da CONEP,
vimos esclarccer 08 pontos que se segucm:

4 Trata-se de um documento que os CEPs deverdo utilizar para envio de
protocolos do Grupo 1 para apreciagio ética da CONEP e, portanto,
ndo se aplica ao recebimento de protocolos dos Grupos 11 e III, a ndo ser
que os mesmos venham a ser classificados pelo CEP na édrea tematica
especial 1.9 (“A critério do CEP”);

k. A nova regra entrou em vigéncia em 1° de Janeiro de 2011 e os protocolos
recebidos na CONEP desde entdo passam a ser checados documentalmente
por meio desta nova Lista, que também estd disponivel na péagina
eletronica da CONEP:

c. Apenas os protocolos recebidos no CEP antes do inicio da vigéncia da
Nova Lista (01/01/2011) ainda poderdio ser encaminhados a 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 sera utilizada pela CONEP na verilicagdo de todos 03
protocolos do Grupo 1 encaminhados pelo CEP para apreciagdo ética da

CONEP. Se cada um dos tens estiver devidamente contemplado, o



Cont. Cartan®021/11

protocolo recebera um nimero de Registro CONEP (Reg CONEP). Caso o
protocolo esteja incompleto, 0 mesmo serd devolvido ao CEP para ajustes,
¢ somente receberda um Reg CONEP se for novamente recebido e atender
as instrugdes da Nova Lista de Checagem;

O protocolo deve estar em formato “word” ¢ toda a documentacgio deve
ser escaneada e enviada em formato digital juntamente com o protocolo,
em dois CDs de conteiido_idéntico. Ndo mais serdio recebidos protocolos
impressos: somente devem ser enviados & CONEP o oficio de
encaminhamento do CEP e os dois CDs de contetido idéntico, contendo,
ambos, o protocolo ¢ a documentagdo em suas versdes aprovadas.
Ressaltamos que tanto o protocolo (“word"™) quanto a documentacio
(digitalizada) devem permitir a utilizagfio do recurso “copiar-colar™;

O protocolo e 03 documentos digitais devem ser enviados 4 CONEP em
CD, exclusivamente. Nio serdo aceitos DVDs ou quaisquer outros tipos
de midia que, se recebidos, serdo devolvidos ao CEP. Nesse sentido. &
essencial que os CEPs confiram o contetido digital a ser encaminhado a
CONEP e oriente seus pesquisadores em relagio a tal exigéncia sempre
que isso se fizer necessério, de forma a niio atrasar desnecessariamente a
andlise ética do protocolo pela CONEP:

Protocolos de pesquisa encaminhados em versdo eletronica, mas que ndo
estejam em formato “word”, serdo devolvidos. E imprescindivel que 0s
arquivos contendo o protocolo permitam a utilizagéo do recurso “copiar-
colar” sem qualquer variagdo em seu conteiido original, o que nem sempre
¢ possivel em versdes protegidas de documentos (tipo PDF):

Os CEPs deverao manter em arquivo um CD de contetdo idéntico aqueles
encaminhados 8 CONEP;

A documentacdo original (Declaragdes, Folha de Rosto. Parecer
Consubstanciado, etc) deve ser mantida impressa no CEP, com as devidas
assinaturas originais, e nas mesmas versdes digitalizadas e encaminhadas &
CONEP, para o caso de necessidade de consultas futuras por parte da
CONEP ou outros 6rgdos;

Os protocolos nio mais necessitam ser mantidos impressos no CEP, mas

somente em suas versdes digitais, em CD;
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Cont. Cartan” 021/11

k.

A numeragdo das paginas do protocolo passa a ser opcional, € nfo mais
obrigatéria. No entanto, é imprescindivel que o protocolo esigja
acompanhado de um Sumdrio contendo a listagem de todos os documentos
que 0 compdem, cotn & respecliva identificagio da pagina e gue povein
ser encontrados (se o protocolo ndo estiver numerado, deve-se informar a
pagina do documento eletrénico). O Sumério é uma espécie de “Indice” do
protocolo de pesquisa;

Devem ser enviadas @ CONEP todas as versoes de parcceces
consubstanciados emitidos pelo CEP antes da aprovagdo do protocolo,
em formato digital, no CD. Ressaltamos que essa recomendagdo nio vale
para os documentos que compdem o protocolo de pesquisa, tendo em
vista que somente suas versdes finais, aquelas analisadas e aprovadas pelo
CEP, devem ser enviadas. Por exemplo; se 0 primeiro parecer emitido fol
“com pendéncia” e, ap6s retornar ao pesquisador para ajustes no TCLLE, o
protocolo foi reanalisado e considerado “aprovado™ pelo CEP, € necessirio
enviar & CONEP ambos os pareceres emitidos (0 “com pendéncia” ¢ o
“gprovado”), 0 que ndo se aplica ao TCLE, uma vez que somenie sua
{iltima versdo, aquela que ja contém as alteragdes solicitadas pelo CEP, e
que estd aprovada, deve ser enviada;

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

futuras no protocolo por parte da CONEP ou outros érgéos.

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

protocolos de pesquisa para andlise ética da CONEP. Ressaltamos que ndo houve alteragdes na

forma de encaminhamento de outros documentos pelos CEPs & CONEP:

d.

Os documentos contendo Respostas as Pendéncias ¢ Emendas a0
Protocolo devem ser encaminhados 8 CONEP em via digital, e ndo mais
impressos (Carta CONEP n® 0272/2010, de 24/11/2010),

Relatérios: Nada mudou em relagéio ao envio dos relatorios, que devemn

ser encaminhados na forma habitual, impressos.
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Cont, Carta n® 021/11

3 Solicitamos que duvidas e comentarios sobre esta Carta sejam encaminhados a

CONEP exclusivamente por meio do enderego eletronico conep@saude.gov.br.

4, Colocamo-nos 4 disposi¢fio para fornecer os esclarecimentos adicionais que se

fizerem necessarios.

Atenciosamente,

Coordenadora da CONEP/CNS/MS

Anexa ao Oficio Circular n.” 006 201 1CONEP/CNS/MS
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