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Brasilia, 04 de julho de 2011.

Assunto: “Delibera¢des da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa™.

Senhor (a) Coordenador (a),

I. Encaminhamos, em anexo, delibera¢des da Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa - CONEP, para a ciéncia ¢ manifestacio deste Comité:

e Carta Circular 005/2011
e Carta Circular 006/2011
e Carta Circular 007/2011
e (Carta Circular 008/2011

Atenciosamente,

b A
ROZANGELA FEMDéS CAMAPUM
SECRETARIA-EXEC
CONSELHO NACIONAL
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COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

Carta Circular n®. 005/2011/CONEP/CNS/GB/MS
Brasilia-DF, 28 de junho de 2011.

Assunto: “Esclarecimentos quanto ao arquivo de documentos no CEP”,
Senhores (as) Coordenadores (as),

L, Esta comissdo tem sido notificada, reiteradas vezes, sobre as dificuldades
enfrentadas pelos CEPs para guarda e arquivamento de protocolos de pesquisa;

2. Nesses termos, e considerando-se a necessidade de arquivamento dos protocolos
de pesquisa para viabilizar a anélise pelo CEP e também para legitimar a execuco dos referidos
protocolos, a CONEP reforca e esclarece os seguintes aspectos:

° O CEP deverd manter em arquivo o projeto, o protocolo € os
relatorios correspondentes, por 5 (cinco) anos ap6s o encerramento do
estudo.

o Eles devem estar disponiveis para eventual consulta pela
CONEP e pelos 6rgéos de vigilancia sanitaria.

° Ressalvados os documentos cuja assinatura configure elemento
indispensavel, € perfeitamente vidvel que o arquivamento seja disposto
em meio digital, e nfo necessariamente em meio fisico.

° Caso o CEP opte pelo armazenamento digital, orientamos que
sejam feitas copias de seguranca.

3, Solicitamos o empenho na efetivacio destas orientagdes, e nos colocamos a
disposigdo para eventuais esclarecimentos.

Atenciosamente,

e Saddi Tamnnous

Coordenadora da 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
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Carta Circular n°. 006/2011/CONEP/CNS/GB/MS
Brasilia-DF, 16 de junho de 2011.

Assunto: “Indiea¢iio de CEP para analise de protocolos de pesquisa”,

Senhores (as) Coordenadores (as),

L. A CONEP tem recebido intimeros questionamentos relacionados a indicaciio de
CEP para apreciagdo de protocolos de pesquisa. O CEP ¢ um 6rgdo institucional e tem
primariamente a responsabilidade de apreciar os protocolos de pesquisa a serem desenvolvidos
em sua instituico

2. Quando se fizer necessario, a apreciagdo de projetos a serem realizados em outras
institui¢des, esta s6 devera ser feita apos indicagfo obtida pelo pesquisador diretamente na
CONEP. Diante do exposto na Resolugo CNS n°196/1996 (item VII) e na Carta CONEP n°
212/2010, nos manifestamos no sentido de reforcar os seguintes aspectos:

e As instituigdes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres
humanos deverdo constituir um ou mais de um CEP conforme suas
necessidades.

e Nos casos em que a Instituicio PROPONENTE nio tiver um CEP
constituido, deve ser solicitada indicacdo a CONEP de um CEP para
andlise do protocolo de pesquisa.

3. Solicitamos o empenho na efetivagdo destas orientagdes, e nos colocamos a
disposicdo para eventuais esclarecimentos.

Atenciosamente,

¢lle Saddi Tannous

Coordenadora da 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
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COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

Carta Circular n°. 007/201 1CONEP/CNS
Brasilia-DF, 10 de agosto de 2011.

Assunto: “Adverténcia sobre estudos de Bioequivaléncia”.

Senhores (as) Coordenadores (as),

1. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP recebeu da ANVISA
comunicado sobre a aprovagdo, nos Comités de Eticas em Pesquisa - CEP, de Ensaios Clinicos
sobre Bioequivaléncia que ndo atendem aos preceitos éticos da Res. CNS 196/96.

2 Neste sentido, considerando os principios ¢éticos da beneficéncia e da ndo
maleficéncia, a CONEP solicita maxima atencio dos CEP’s para as seguintes situagoes:

° Individuos sadios ndo devem participar de ensaios clinicos
de bioequivaléncia com drogas de alto potencial tdxico
(quimioterapicos, genotoxicas, etc.).

° Estudos com drogas com alto potencial toxico somente
deverdo ser conduzidos em pacientes que possam se beneficiar da
droga em teste;

e Estudos com hormodnios deverfo ser conduzidos conforme o
sexo correspondente;
o Estudos com drogas de potencial teratogénico néo devem ser

conduzidos em mulheres em fase reprodutiva.

3. Solicitamos apreciacéo zelosa das orientagdes supracitadas.

Atenciosamente,
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Coordenadora da CONEP/CNS/MS
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