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SERVICO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DA SAUDE
HOSPITAL DOS SERVIDORES DO ESTADO

Rio de Janeiro, 15 de julho de 2003.

Carta Circular 001/ CEP-HSE
Sr(a). Coordenador(a) de Pesquisa.

O Comité de Etica em Pesquisa vem informar a V.S.a. que as emendas e
extensdes de projeto de pesquisa s6 serdo enviadas e analisadas pela CONEP, caso haja
dilema no CEP, sobre algum assunto tratado no texto, explicitando a solicitagdo de andlise
para a CONEP, de acordo com a carta circular n° 010 CONEP/CNS/MS de 16.06.03;
oportunamente, lembramos o item 11, do Manual Operacional para Comités de Etica em
Pesquisa, que diz: “ Emenda € qualquer proposta de modificacdo no projeto original,
apresentada com a justificativa que a motivou. Extensdo é a proposta de prorrogacio ou
continuidade da pesquisa com os mesmos sujeitos recrutados, sem mudanca essencial nos
objetivos € na metodologia do projeto original. Havendo modificagdes importantes de
objetivos e métodos deve ser apresentado outro protocolo de pesquisa.” O CEP, desta
forma, determinou em reunido de 14.07.03, que:

1- A apresentacgdio dos documentos ao CEP, seja de forma clara e sucinta, quanto aos seus
objetivos, contetido e suas justificativas; sugerimos que, as modificacdes estejam
grifadas em relagdo ao texto anterior, da mesma forma, no termo de consentimento
confeccionado para refletir as alteragfes das emendas.

2- Analise critica por escrito do pesquisador principal, considerando os aspectos
cientificos e éticos das emendas e constando a assinatura do mesmo.

3- A solicitagdio para a aprovac¢do de nova versdo do termo de consentimento livre e
esclarecido, deverd conter claramente, as novas medidas de protecio dos sujeitos
pesquisados, a opinifio do pesquisador principal sobre o possivel impacto da emenda na
populagédo estudada, quantos sujeitos do estudo serfio submetidos a esta nova emenda e
0 momento previsto para a mesma comegar a ser aplicada no cronograma da pesquisa,
descrito no protocolo, deverd também, nos ser enviadas as folhas de assinaturas dos
sujeitos da pesquisa, contidas no termo de consentimento anterior.

4- Toda a documentagdo referente a pesquisa, deverd nos ser encaminhada com a
assinatura do pesquisador principal e responsavel pela pesquisa.

Certos de sermos atendidos,

Atenciosamente.

Dr. Marcos Henrique Manzoni
Coordenador dg Comité de Etica em
Pesquisa em Seres Humanos no HSE



SERVICO ?I’JBLICO FEDERAL
MINISTERIO DA SAUDE
HOSPITAL DOS SERVIDORES DO ESTADO

Rio de Janeiro, 09 de novembro de 2004.

Memo Circular 001/2004 — CEP-HSE.
Sr(a). Coordenador(a) de Pesquisa.

O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanso, em reunio de 08 de novembro de
2004, cumprindo as suas finalidades e atribui¢des em conformidade com a Resolugdo 196/96 do
Conselho Nacional de Saude, resolveu:
1- que os projetos de pesquisa oriundos de professores e alunos de hospitais universitarios e
detentores de Comités de Ftica em Pesquisa (CEP) em suas institui¢Bes, sejam analisados e
aprovados no Comité da institui¢do de origem, mesmo que, o desenvolvimento da pesquisa seja
realizado noste hospital (HSE). A presentaciio do projeto de pesquisa ao Comité (CEP-HSE),
deverd Ter como documentagfo necessaria, a aprovagdo do CEP universitario e este Comité
(CEP-HSE), visa adequar o protocolo de pesquisa, possibilidade e a capacidade de execugdo da
pesquisa em nossa instituicdo, mantendo ou buscando ampliar a protegdo e os direitos dos
sujeitos envolvidos na pesquisa.
2- que nos projetos de pesquisa, apresentados para analise ao Comité, constem, além do
curriculum vitae do pesquisador principal, o curriculum de todos os auxiliares de pesquisa,
incluindo qualquer paticipante, que possa durante o desenvolvimento do estudo, Ter contato e
relagio direta ou indireta, com os sujeitos da pesquisa.
3- que a copia de cada termo de consentimento livre e esclarecido, assinado individualmente por
cada um dos sujeitos da pesquisa, seja envida ao Comité (CEP-HSE), num prazo maximo,
coincidente com a data de envio do primeiro relatério parcial da pesquisa ou em qualquer
momento neste periodo, devendo o pesquisador principal manter o documento original, todos os
demais documentos e dados da pesquisa, arquivados e sob sua guarda, por um periodo minimo
de 5 (cinco) anos (item IX.2.e. da Resolugdio 196/96 do CNS).

é o
Dr. Marcos [Henrique Manzoni
Coordenador do Comité de Etica em
Pesquisa em Seyes Humanos do HSE.



SERVICO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DA SAUDE
HOSPITAL DOS SERVIDORES DO ESTADO

Rio de Janeiro, 08 de agosto de 2005.

O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do
Hospital dos Servidores do Estado, baseado na carta circular:
001/CEP-HSE de 15.07.03, em reunido ordinaria, resolveu
solicitar ao pesquisador principal, na apresentacdo de protocolos
de pesquisa, de termos de consentimento livre e esclarecidos e
de emendas aos referidos documentos:

> Posicionamento sobre os aspectos metodolégicos;

> Posicionamento sobre os aspectos éticos e bioéticos;

» Posicionamento sobre a relacgio risco X beneficio;

» Posicionamento sobre a possibilidade de eventos adversos
imediatos e tardios, assim como danos temporarios e

permanentes;

» Posicionamento sobre os beneficios diretos e indiretos para o
sujeito, o hospital e a comunidade:

» Posicionamento sobre o entendimento do termo de
consentimento livre e esclarecido e sobre o tempo que sera
possivel para o paciente ler, entender e assinar o referido

termo.

Dr. Marcos enrique‘ Manzoni
Coordenador do CEP-HSE



CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

Carta Circular n°. 003/2011CONEP/CNS
Brasilia-DF, 21 de marco de 2011.

Assunto: “Obrigatoriedade de rubriéa em todas as paginas do TCLE pelo sujeito de
pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador”.

Senhores (as) Coordenadores (as),

1. A CONEP tem recebido uma série de questionamentos sobre formas de se
potencializar os direitos e as garantias aos sujeitos de pesquisas, considerando sua
vulnerabilidade no momento de adesdo a um protocolo de pesquisa. Neste sentido, visando maior
padronizagdo de procedimentos e considerando a importincia do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido — TCLE - como instrumento de pactuagdo entre pesquisadores e sujeitos de
pesquisas, vimos orientar que ao analisarem o TCLE devem fazer constar as seguintes
informagdes:

e O sujeito de pesquisa ou seu representante, quando for o caso, devera rubricar
todas as folhas do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE—
apondo sua assinatura na Gltima pagina do referido Termo.

e O pesquisador responsavel deverd da mesma forma, rubricar todas as folhas do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE- apondo sua assinatura
na ultima pégina do referido Termo.

2. Solicitamos o empenho na efetivagio deste procedimento, que passa a valer a
partir de 01/04/2011.
Atenciosamente,

* “Gyiéiia SaddiTannous
Coordenadora da CONERP/CNSMS

Anexa ao Oficio Circular n.° 017/2011/CONEP/CNS/MS

Esplanada dos Ministérios, Bloco “G” — Edificio Anexo, Ala “B” — 1° andar, Sala 104 — 70058-900 — Brasilia, DF
Telefones: (061) 3226-8803 / 3225-6672 — Fax: (061) 3315-2414 / 3315-2472 — e-mail: cns@saude.gov.br
db/sl



CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

Carta Circular n°. 061/2012/CONEP/CNS/GB/MS

Brasilia-DF, 04 de maio de 2012.

Assunto: Comunicado sobre a elaboracfo e organizacio dos cronogramas em protecolos de
pesquisa.

Prezados(as),

i Tendo em vista que a CONEP vem recebendo diversos protocolos de pesquisa a serem
desenvolvidos no Brasil onde os cronogramas de execucdo das mesmas encontram-se
desatualizados ou inadequadamente elaborados, a CONEP recomenda:

* Que as diferentes etapas da pesquisa devam ser identificadas apenas com as indicagdes de
semanas, quinzenas, meses (ou demais intervalos de tempo), conforme apresentado no
seguinte exemplo: “recrutamento de sujeitos de pesquisa” tera duracdio de 6 meses, com
inicio previsto para o “més 3” e término previsto pra o “més 9” da pesquisa (sem a
identificacéo de meses € anos).

* Além disso, todo cronograma deve trazer a informagio de que “o cronograma previsto
para a pesquisa serd executado caso o projeto seja APROVADO pelo Sistema
CEP/CONEP, sendo que nos casos em que se exige a aprovacio da CONEP, tal
exigéncia deve ser também observada no cronograma.”.

Atenciosamente,
;'1_: { ]

“—Gysélle Saddi'Tannous
Coordenadora da CONEP/CNS/MS

Anexo ao oficio circular n°183 /12.

SEPN 510 NORTE , BLOCO “A™, 1° SUBSOLO, Ed. Ex-INAN, Unidade II — Ministério da Satide — 70.750-521 — Brasilia DF
Telefones: (061) 3315-5878/ 5879 - e-mail: conep@saude.gov.br
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MINISTERIO DA SAUDE

Carta n° 17-SE1/2017-CONEP/SECNS/MS
Brasilia, 26 de julho de 2017.

Assunto: Esclarecimentos acerca das atualizacdes no Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) que ocorrem no decurso da pesquisa.

Prezados (as) coordenadores (as) e membros (as) de CEP, pesquisadores e demais interessados (as),

1. A Comissfo Nacional de Etica em Pesquisa — Conep vem, por meio desta carta, orientar acerca
das atualizagdes no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) que ocorrem no decurso
da pesquisa.

2. Conforme definido no item I1.23 da Resolugdo CNS n° 466 de 2012, o TCLE € o "documento no
qual € explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal,
de forma escrita, devendo conter todas as informagdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de
facil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde
participar.".

3. Com o intuito de assegurar a prote¢fio, a autonomia € o respeito aos participantes de pesquisa, o
TCLE deve consistir em um documento tnico e integro, livre de adendos e/ou de outros documentos
que o completem.

4. Diante do exposto, essa Comissfo esclarece que:

a) Nido sfo consideradas aceitaveis modificacdes no TCLE por meio de documentos avulsos
(adendos). Portanto, informagdes que necessitam ser acrescentadas ou removidas da verséo aprovada
do TCLE, durante o decurso da pesquisa, demandam atualizacfio (geragdo de nova verséo) do
Termo, cabendo salientar que, na nova versdo de TCLE deverfio constar tanto as informagdes que
nfo sofreram nenhuma alterag8io como aquelas que foram substituidas e/ou alteradas. Tais alteragdes
deverfo estar devidamente destacadas.

b) Cada nova versdo do TCLE deve ser encaminhada para anélise ética do Sistema CEP/Conep, por
meio da apresentacdo de emenda ao protocolo e os trechos e/ou palavras alterados devem estar
devidamente destacados.

¢) Novas versdes do TCLE, uma vez aprovadas pelo Sistema CEP/Conep, devem ser apresentadas ao
participante de pesquisa ja incluido no estudo, para fins de novo consentimento ("reconsentimento").
Cabe ao pesquisador, ou pessoa por ele delegada e sob sua responsabilidade, repetir o processo de
obtengdio do consentimento livre e esclarecido, com especial destaque as alteragbes contidas nas
novas versdes do TCLE, de modo que, ao final do processo, o participante se manifeste quanto a sua
anuéncia ou nfo frente a continuidade da participacfio na pesquisa.

5. Os esclarecimentos apresentados nesta Carta Circular se aplicam igualmente aos Termos de
Assentimento.

Atenciosamente,

Jorge Alves de Almeida Venancio
Coordenador da Comissfo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP



MINISTERIO DA SAUDE

Carta Circular n° 51-SEl/2017-CONEP/SECNS/MS
Brasilia, 28 de setembro de 2017.

Assunto: Esclarecimentos adicionais sobre a redagio do TCLE.
Prezados (as) coordenadores (as) e membros de CEP, pesquisadores e demais interessados (as).

1. Considerando o item 11.23 da Resolugdo CNS n° 466 de 2012, que define TCLE como
“documento no qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu
responsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as informacbes necessarias, em
linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a
pesquisa a qual se propde participar.”.

2. Considerando o Manual de Orientacdes: Pendéncias frequentes em protocolos de pesquisa
clinica, elaborado em 2015 por esta Comissdo, em seu item 1.1.c, que define: “O termo de
consentimento € um documento que deve ser redigido no formato de convite. Ndo é adequado que
o corpo do TCLE seja escrito como declaragdo, ja que isto pode reduzir a autonomia do individuo.
Exemplo: “Eu sei que havera coleta de material” ou, ainda, “eu declaro que comparecerei as
visitas”, “ao assinar este documento, autorizo a consulta aos prontuarios”, etc. As sentencas
devem ser redigidas com afirmacdes do pesquisador dirigidas ao participante de pesquisa.
Exemplos: “sera coletado um pouco de sangue da veia do seu brago (...)", “gostariamos de pedir
autorizacao para verificar o seu prontuario”.

3. Considerando que diversos TCLE incluem, na parte final, uma sintese dos pontos ja
apresentados, para a confirmacdo do participante de pesquisa, além da sua assinatura e do
pesquisador responsavel, esta Comissdo orienta que:

a) Reafirmando o expresso na Resolugdo CNS n° 466 de 2012 e nas demais normativas éticas, no
que tange ao TCLE, entende-se que a assinatura do participante de pesquisa, por si sé, basta para
consagrar seu consentimento para ser incluido no estudo;

b) No caso de TCLE que tenha um contetdo de sintese/resumo ao final, este deve ser redigido
com o ponto de vista do pesquisador, & ndo na forma de declaragdo do participante da pesquisa.
Assim, é aceitavel que o trecho final tenha frases como “Vocé pode sair do estudo quando quiser,
sem qualquer prejuizo a vocé€”, ou “Vamos realizar quatro coletas de sangue no periodo do
estudo”, deixando claro que se trata de uma sintese para o participante que esta lendo o
documento, antes que ele aponha sua assinatura.

c) Caso o pesquisador queira inserir uma frase final declarativa do participante de pesquisa, como
citado no Manual de Pendéncias (item 1.c “Contudo, é aceitavel que a parte final do TCLE, em que
estdo os campos de assinatura e na qual participante manifesta o seu desejo, esteja escrita como
declarac&o.”), esta deve ter redagdo simples, como “li e concordo em participar da pesquisa” ou
“declaro que concordo em participar da pesquisa’. Ressalta-se que ndo devem ser introduzidas
novas informacdes ou informacdes contraditérias ao contetido do restante do termo.

4. Com base nessas orientacdes discutidas e aprovadas em Reunido Plenaria da Conep, tornam-
se sem efeito documentos anteriores em sentido contrario.

5. Nas pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais deve-se seguir a Resolugdo CNS n° 510 de
2016, que prevé diferentes formas de registro do processo de consentimento e de assentimento
livre e esclarecido, em especial Art. 15, 16 e 17.

Atenciosamente,
Jorge Alves de Almeida Venancio

Coordenador da
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP



MINISTERIO DA SAUDE

Carta Circular n° 166/2018-CONEP/SECNS/MS
Brasilia, 12 de junho de 2018.

Assunto: Esclarecimentos acerca da tramitacdo dos estudos do tipo “relato de caso” no
Sistema CEP/Conep para a area biomédica.

Prezados (as) Coordenadores (as) dos Comités de Etica em Pesquisa, pesquisadores e demais
interessados,

1. Em virtude das inimeras consultas que a Conep tem recebido acerca da maneira com
que os estudos do tipo relato de caso devem tramitar no Sistema, faz-se necessério esclarecer e orientar
sobre o assunto.

a) Compreende-se “relato de caso” a modalidade de estudo na area biomédica com
delincamento descritivo, sem grupo controle, de carater narrativo e reflexivo, cujos dados
sdo provenientes da pratica cotidiana ou da atividade profissional Portanto, no momento da
elaboragdo do relato do caso, os eventos narrados estardo consumados, nfo estando
previstos experimentos como objeto do estudo. Tem como finalidade destacar fato nusitado
ou relevante, ampliando o conhecimento ou sugerindo hip6teses para outros estudos.

b) Nao se enquadram na modalidade “relato de caso” as descrigdes de novo procedimento
ou técnica cirtirgica, novo dispositivo ou novo medicamento.

c) Os estudos realizados com informagdes provenmientes do cotidiano ou da pratica
profissional, como os relatos de caso, sdo eticamente aceitiveis, desde que respeitados os
preceitos relacionados a privacidade dos participantes, & confidencialidade dos dados e a
dignidade humana.

d) O “relato de caso” ndio ¢ isento de riscos, podendo ocorrer quebra da confidencialidade.
Esta pode trazer danos, materiais e morais, ao participante e a terceiros. Ndo é permitida
qualquer forma de identificacdo do participante sem o seu consentimento. Qualquer
informag@o que possibilite a identificacdo deve ser evitada, tais como: nome, codinome,
miciais, registros individuais, informagdes postais, nimeros de telefone, enderegos
eletrénicos, fotografias, figuras, caracteristicas morfologicas, entre outros. Sempre que o
relato de caso requerer o uso de imagem do participante, devera ser obtida a autorizacio
do uso de imagem no TCLE ou em documento separado, preservando-se a autoria de
quem coletou a imagem, nos termos da lei.

€) O consentimento do participante (ou responsavel legal) para a elaboragio do “relato de
caso” € essencial e deve ser obtida previamente a publicagdo ou divulgacdo, por meio de
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), acompanhado do termo de
assentimento quando necessario. A dispensa do termo de consentimento ser4 analisada pelo
Comité de Etica em Pesquisa, mediante apresentacdo de justificativa pertinente.

2. Diante do exposto, a Conep faz as seguintes orientacdes aos Comités de Etica em
Pesquisa € aos pesquisadores para a tramitagdo de propostas de “relato de caso”

a) A proposta deve ser submetida via Plataforma Brasil (PB) e apreciada pelo sistema
CEP/Conep, previamente a sua publicagdo ou divulgagéo;

b) Serdo consideradas duas modalidades de submissdo na PB, a critério do pesquisador:



“relato de caso” ¢ “projeto de relato de caso”.

¢) Em ambas as modalidades, deve-se atender ao seguinte:

O campo “Propésito Principal do Estudo (OMS)” (localizado na aba 2 da
PB) deve ser preenchido como ‘estudo observacional e de braco tnico’;
Os campos da PB sobre o detalhamento do estudo (aba 4) devem ser
preenchidos em coeréncia com o caso a ser relatado, e os campos que
néao forem pertinentes devem ser preenchidos com a informacgéo “no se
aplica” ou expressao equivalente;

Na impossibilidade de se obter o consentimento e o assentimento (quando
for o caso), o pesquisador deve solicitar a dispensa de aplicacdo do termo
apresentando justificativa pertinente no campo localizado na aba 5 da PB;
O TCLE e o Termo de Assentimento (quando for o caso) devem conter: o
motivo para a publicacéo do relato de caso, as garantias relacionadas a
confidencialidade, privacidade e, quando necessario, uso da imagem do
participante. Deve apresentar, de forma clara e afirmativa que, em caso de
danos decorrentes do relato de caso, sera assegurado o direito a
assisténcia integral e gratuita, pelo tempo que for necessario, além do
direito de buscar indenizacio.

Nas situagbes em que for imprescindivel a identificagdo do participante, tal
fato deve estar plenamente justificado em documento préprio (anexado na
PB como “outros” na opgéo “tipo de documento”) e explicitamente descrito
no TCLE e no Termo de Assentimento. Nessa situagéo, o consentimento
formal do participante (ou do representante legal) é obrigatério.

O Cronograma (localizado na aba 5 da PB) deve ser preenchido indicando
as fases que serdo desenvolvidas a partir da aprovagéo e a data provavel
em que se pretende publicar ou divulgar o relato.

O Orcamento (localizado na aba 5 da PB) deve conter os custos
relacionados com a elaboragéo, publicagdo ou divulgagao.

d) Na modalidade de submisséo do tipo “relato de caso”, deve-se atender ao seguinte:

Deve ser anexado na PB o “relato de caso” na forma final que sera
submetido para publicacdo ou divulgagdo, como tipo de documento
“Projeto Detalhado”;

O consentimento e o assentimento (quando for o caso) devem ser obtidos
formalmente ANTES da apresentagdo da proposta na PB, devendo ser
assinado pelo participante (ou responsavel legal) e anexados como tipo de
documento “TCLE/Termo de Assentimento”. Quando pertinente, serdo
solicitadas adequacdes aos termos apresentados, havendo necessidade
de tomada de novo consentimento com a versao corrigida do documento;
O conteudo apresentado como “relato de caso” e aprovado pelo CEP deve
ser idéntico ao que sera submetido para publicagdo ou divulgacéo.
Propostas de adi¢éo no contetdo do relato devem tramitar por meio de
emenda.

e) Na modalidade de submissdo do tipo “projeto de relato de caso”, os campos da Plataforma
Brasil devem ser preenchidos de acordo com o item 3 (“Protocolo de pesquisa”) da Norma
Operacional CNS n° 001 de 2013. A confecgdo do relato de caso e a tomada do consentimento
(e do assentimento, quando for o caso) devem ser realizadas APOS a aprovagdo do protocolo
pelo Sistema CEP/Conep, devendo-se anexar na PB o modelo de TCLE que ser4 utilizado. Nesta
modalidade, deve-se atender ao seguinte:

e Deve-se anexar o “Projeto Detalhado” na PB, com descrigdo de todas as

etapas da proposta;

e O consentimento e o assentimento (quando for o caso) devem ser obtidos

formalmente APOS a apresentacao e aprovacao da proposta na PB,



devendo ser anexados os modelos a serem utilizados, como tipo de
documento “TCLE” / “Termo de Assentimento”;

e Propostas de adi¢cdo ou modificagdo devem tramitar por meio de emenda.

f) Independentemente da forma de submiss3o, o CEP tem a prerrogativa de solicitar
esclarecimentos e modificagdes do relato de caso e de qualquer documento anexado na PB.

E conveniente observar que a Resolugio CNS n° 510 de 2016, Art. 1°, paragrafo
unico, determina: "Néo serio registradas nem avaliadas pelo sistema CEP/CONEP: VII - pesquisa
que objetiva o aprofundamento teorico de situacbes que emergem espontanea e
contingencialmente na pratica profissional, desde que nad-revelem dados que possam identificar

o syjeito". Esta Carta Circular ndo se aplica a estudo que utilize metodologia caracteristica da 4rea de
Ciéncias Humanas e Sociais.

Sem mais para o momento, renovo nossos votos da mais elevada estima e consideracdo.

Atenciosamente,

Jorge Alves de Almeida Venancio
Coordenador da
Comissio Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP



Preenchimento na Plataforma Brasil para a tramitagio dos estudos do
tipo “relato de caso”

Plataforma Brasil

de braco tnico

ouinseriro TCLE

Preenchimento
Aba 2 - Proposito Principal do Estudo [OMS): estudo observacional e

Aba 4 - Detalhamento do estudo: preencherem ¢oeréndacomo
relato ouuzar “ndo se aplica”
Abas- Ouando pertinente, solicitar & justificar s dispensa do TCLE,

Abs 5 - guando necessario identificaro participante, inserir
documento com a autorizacio especifica paraisso

¥

;4

AbzS-anexarnaPEo “relsto de caso”
naformafinal que serd submetido
para publicacdo ou divulgac o,
como tipo de documento “Praojeto
Cetalhado™

Abas - Anexar o TCLE assinado, obtido
AMTES da apresentacdo da proposta
naPE. Quando houver solicitacdo
do CEP para modificacdo do TCLE,
anexar novo TCLE assinado pelo
participante.

Projetode
Relato de caso ;
relato de caso
¥ L4
Preenchimento daPB Preenchimento daPB

AbzS-anexsrnaPBa descricBode
todas as etapasda propostacomo
tipo de documenta “Projeto
Detalhado”

Aba5- Anexar o TCLEque serd
apresentado ao participants AP0Sa
aprovacao

Referéncia: Processo n°® 25000.102832/2018-28
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14/09/2018 SEI/MS - 5598200 - Carta Circular

MINISTERIO DA SAUDE

Carta Circular n° 285/2018-CONEP/SECNS/MS A
Brasilia, 06 de setembro de 2018.

Assunto: Declaracio de aderéncia aos guias de Boas Praticas Clinicas - ICH-GCP (Good Clinical
Practice).

Prezados (as) Coordenadores (as) dos Comités de Etica em Pesquisa,

1. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) vem recebendo demandas referentes
a possibilidade dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) emitirem declaragdes em que afirmam aderir
aos guias de Boas Praticas Clinicas - ICH-GCP (Good Clinical Practice).

2. Diante disto, esta Comissio vem esclarecer que os Comités de Etica em Pesquisa sio
parte do Sistema CEP-CONEDP, ligado ao Conselho Nacional de Satide - Ministério da Satde, sistema
responsavel pela andlise ética de projetos de pesquisa envolvendo seres humanos. O sistema é regulado
por um conjunto de resolugdes e normas operacionais brasileiras, do qual o0 GCP NAO faz parte. Assim,
entende-se que o sistema CEP-CONEP nio ¢ relacionado e nem se submete ao GCP, ndo devendo ser
emitida tal declaragdo.

3. Destaca-se ainda que o IHC-GCP incorpora a Declaragdo de Helsinque, no que conflita
com o marco de regulagdo de analises éticas no Sistema CEP/Conep adotado no Brasil, que ndo ¢
signatério da declaragdo. '

4. Sem outro objetivo no momento, com todo apreco,

Atenciosamente,

Francisca Valda da Silva
Coordenadora da
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP
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