Ministério da Saude
Secretaria-Executiva do Conselho Nacional de Saude
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Carta n2 43/2020-CONEP/SECNS/MS
Brasilia, 13 de janeiro de 2020.

Ao Senhor

Pedro Valentim Marques

Presidente

Instituto de Pesquisas e Educagdo Continuada em Economia e Gestdo de Empresas - PECEGE
Rua Alexandre Herculano n2 120, Bloco A, Sala T4 - Vila Monteiro

13.418-445 : Piracicaba/SP

Assunto: Aprovagdo do registro inicial do CEP.

Senhor Presidente,

1. Informamos que a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) aprovou o registro inicial do Comité de Etica em Pesquisa - CEP
do Instituto de Pesquisas e Educagdo Continuada em Economia e Gestdo de Empresas - PECEGE, por 03 anos, a partir desta data.

2. Ressaltamos ainda a observancia do documento que segue anexado: “Informagdo sobre Cronograma e Calenddrio de Treinamento do CEP”.
3. Solicitamos o empenho do CEP quanto ao cumprimento da Resolugdo CNS n2 466/12 e demais normativas vigentes referentes a ética na

pesquisa envolvendo seres humanos, as quais:

3.1 Resolugdes CNS:

RESOLUCAO N° 240, DE 05 DE JUNHO DE 1997;
RESOLUCAO N° 251, DE 07 DE AGOSTO DE 1997;
RESOLUCAO N° 292, DE 08 DE JULHO DE 1999
RESOLUCAO N° 304 DE 09 DE AGOSTO DE 2000;
RESOLUCAO N° 340, DE 8 DE JULHO DE 2004;
RESOLUCAO N° 346, DE 13 DE JANEIRO DE 2005;
RESOLUCAO N° 370, DE 8 DE MARCO DE 2007;
RESOLUCAO N° 441, DE 12 DE MAIO DE 2011;
RESOLUCAO N° 506, DE 03 DE FEVEREIRO DE 2016;
RESOLUCAO N° 510, DE 07 DE ABRIL DE 2016;
RESOLUCAO N° 563, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2017;
RESOLUCAO N° 580, DE 22 DE MARCO DE 2018; ¢ a

3.2 NORMA OPERACIONAL 01/2013, DE 30 DE SETEMBRO DE

4. Enfatizamos, em cumprimento ao disposto na Resolugdo CNS n2 240/1997, que a indicagdo de nomes de representantes de usudrios para os
Comités de Etica em Pesquisa deve ser informada ao Conselho Municipal correspondente.

5. Esclarecemos que, de acordo com a Resolugdo CNS n2 370/2007, o CEP deve, regularmente, encaminhar a Conep Relatdrios Semestrais e
atender a demanda minima de 12 protocolos analisados ao ano.

6. Imperioso destacar que, para o inicio das atividades de analise de projetos de pesquisa, esse CEP deverd promover a capacitagdo inicial de
todos os seus membros e, posteriormente, encaminhar a Conep relatério detalhado comprobatério de sua realizagdo, por meio do enderego eletrénico
conep.cep@saude.gov.br, no qual deverdo constar:

« Temas que foram tratados na capacitagdo e a
« Lista de presenca dos participantes da capacitagdo.
7. Cumpre, por fim, destacar que, a partir do cumprimento por parte desse CEP dos itens retro anunciados ser-lhe-a criado o registro na
Plataforma Brasil e atribuido o perfil de Coordenagdo, permitindo-lhe, portanto, iniciar as atividades de analises de projetos de pesquisa.

8. Contamos com o apoio e imprescindivel parceria para a implantagdo de uma cultura ética democratica no pais, focada na defesa do (a)
participante da pesquisa, da comunidade cientifica e da sociedade.

9. Continuamos a disposigdo para esclarecimentos adicionais e para, no dmbito de nossa atuagdo, prestar o apoio que se fizer necessario.

Atenciosamente,

JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO

Coordenador da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Com cépia: Rosebelly Nunes Marques - coordenadora do CEP Instituto de Pesquisas e Educagdo Contil em ia e Gestao de Emp - PECEGE.




ANEXO

Assunto: Informag3o sobre relatério detalhado da capacitago inicial do CEP.

Senhor (a) Coordenador (a),

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) pode, em parceria com outro CEP da regido, (com no minimo um ano de exercicio efetivo), realizar
capacitagdo de todos os membros (especialmente os que ainda ndo possuam experiéncia em analise ética). O CEP tem autonomia para fazer seu proprio
cronograma, atendendo as suas especificidades. A Conep sugere incluir na capacitagdo os seguintes temas:

+ Etica em pesquisa envolvendo seres humanos: histdrico e situagdo atual;
« Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: aspectos indispensdveis a avaliagdo ética e situagbes especificas;
* O Sistema CEP/Conep: composigdo e atribuigdes;

« Principais diretrizes vigentes do Conselho Nacional de Salide norteadoras do Sistema CEP/Conep: Resolugbes CNS n2 240/1997,
251/1997, 292/1999, 304/2000, 340/2004, 346/2005, 370/2007, 441/201, 466/2012, 510/2016, 563/2017, 580/2018 e Norma
Operacional CNS n? 001/2013;

* Plataforma Brasil: fluxo de submissdo de projetos e relatoria;
* Roteiro para elaboragdo de parecer consubstanciado;

¢ Manual de Orientagdes para Pendéncias Frequentes
(http://conselho.saude.gov.br/web comissoes/conep/aquivos/documentos/MANUAL ORIENTACAO PENDENCIAS FREQUENTES PROTOCO

* Folhas de rosto para os projetos de pesquisa;
* Documentos para Analise de Projetos de Pesquisa;

¢ Indicagdo de literatura, impressa e eletronica, de interesse, incluindo o site da Conep
(http://www.conselho.saude.gov.br/Web comissoes/conep/index.html) e outros.

Comunicamos a V.S.2 da disposigdo dos seguintes canais de comunicagdo na Conep, com vistas ao tratamento de duvidas e as suas respectivas
tematicas, quais sejam:

« Tramitagdo e a andlise ética de protocolos - conep@saude.gov.br;

« Registro inicial, renovagdo de registro, alteragdo de dados, relatérios semestrais — conep.cep@saude.gov.br;

* Notificagdes de irregularidade/dentncias — conep.denuncia@saude.gov.br

* Funcionamento da Plataforma Brasil e relatos de erros ocorridos durante o uso — plataformabrasil@saude.gov.br;

+ Indicacdo de Comité de Ftica em Pesquisa feita pela Conep e sugestdo de Comité de Etica em Pesquisa para protocolos cujas instituicdes
proponentes ndo possuem CEP — conep.indicacao@saude.gov.br.
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Documento assinado eletronicamente por Jorge Vendncio, Administrador(a), em 13/01/2020, as 18:16, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no
art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

1
~ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
= acao=documento_conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 0013085440 e o codigo CRC F44C6F37.
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