CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

Carta Circular n°. 121/2012/CONEP/CNS/GB/MS

Brasilia-DF, 31 de julho de 2012.

Assunto: Conduta a ser adotada pelos CEP caso verifiquem a classifica¢io de um protocolo
de pesquisa em Area Temaitica Especial errada.

Senhor (a) Coordenador (a),

1. A Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) tém observado casos recorrentes de
protocolos de pesquisa submetidos & Plataforma Brasil ¢ erroneamente classificados em Area
Tematica Especial.

2. De acordo com a Resolugéo 196/96, item VII, “toda pesquisa envolvendo seres humanos
deverd ser submetida & apreciagio de um Comité de Etica em Pesquisa” (CEP). Apés aprovacdo
pelo Comité, apenas os protocolos de pesquisa que se enquadrarem nas Areas Tematicas
Especiais previstas no item VIIL.4.“c” da Resolugdo CNS 196/96 devem ser encaminhados para
apreciagdo da CONEP.

3. Conforme consta no fluxograma de tramitagdo de projetos de pesquisa, apresentado na
péagina 59 do Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa, compete & CONEP o
exame dos aspectos éticos das pesquisas que se enquadram nas Areas Tematicas Especiais do
Grupo I, a saber: “Genética Humana” — nos casos especificados pela Resolugdo CNS 340/2004 —;
‘Reprodugfio Humana” — nos casos especificados pela Resolugdo CNS 446/2011 —; “Novos
Equipamentos, Insumos e Dispositivos”; “Novos Procedimentos”; “Populagdes Indigenas”;
“Biosseguranca” e “Pesquisa com Cooperagdo Estrangeira”. Além disso, projetos que, a critério
do CEP, sejam julgados merecedores de anélise pela CONEP, também podem ser encaminhados
a Comissdo, desde que tal fato esteja devidamente justificado.

4. Considerando que o Sistema Plataforma Brasil automaticamente encaminha para CONEP
apenas os protocolos de pesquisa cadastrados pelo pesquisador responsével em Area Temética
Especial do Grupo I, o preenchimento incorreto da drea de estudo pelo investigador, quando
do cadastramento de seu projeto na Plataforma, acarreta em erros na confiabilidade dos
relatérios gerados pela Plataforma sobre as pesquisas analisadas pelas diferentes instincias
do Sistema CEP/CONEP, bem como em erros no fluxo de tramitacfo, apresentados a seguir:

a. Um protocolo pertencente ao Grupo I, equivocadamente cadastrado como um estudo de
Grupo II ou III, ndo serd encaminhado 8 CONEP ap6s aprovagdo pelo CEP. Nesse caso,
sera necessario que o pesquisador submeta uma emenda ao protocolo original, editando o
campo destinado 4 Area Temética. A emenda deve ser novamente analisada e aprovada
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