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

ORIENTAGOES PARA CONDUGAO DE PESQUISAS

E ATIVIDADE DOS CEPS DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2.

Brasilia, 01 de abril de 2020.

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) orienta a adog¢do das diretrizes do
Ministério da Saude (MS) decorrentes da pandemia causada pelo coronavirus SARS-CoV-2 (Covid-19),
com o objetivo de minimizar os potenciais riscos a saude e a integridade dos participantes de pesquisas,
pesquisadores e membros dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs).

1. SUBMISSAO DE PROTOCOLOS SOBRE O SARS-CoV-

1.1. O CEP deve manter constante monitoramento de todos os protocolos de pesquisa
relacionados com o SARS-CoV-2 e, como medida excepcional, encaminha-los imediatamente para
apreciacdo da Conep. Esses protocolos serdo analisados em carater de urgéncia, com tramitacao especial
na Conep, conforme orientacdes da Carta Circular n. 4/2020-CONEP/SECNS/MS.

1.2. Os coordenadores dos CEPs serdo os relatores dos protocolos e deverao assinalar no
parecer do colegiado a opc¢ao "Sim" no campo "Necessita Apreciacdo da Conep?" e incluir no campo
"Justificativa para envio a Conep" a redagdo: "Tramita¢do prioritdria por solicitacdo da Conep - 2019-
nCoV". Portanto, no dmbito dos CEPs, os pareceres consubstanciados deverdo ser emitidos com a
situacdo “Aprovados”, cabendo a Conep deliberar sobre tais protocolos.

1.3. Nos casos de protocolos de pesquisa que possuam "centros participantes" e/ou "centros
coparticipantes", ndo devera ser realizada nova analise ética pelos respectivos CEPs vinculados. Devido ao
carater excepcional adotado, os CEPs devem referendar o parecer de aprovado, para o caso, emitido pela
Conep.

1.4. A Plataforma Brasil replicard o protocolo de pesquisa para os centros participantes
cadastrados, cabendo aos pesquisadores responsaveis encaminharem as réplicas dos protocolos aos
respectivos CEPs. Caberd aos CEPs emitirem parecer "Aprovado" com a seguinte reda¢cdo no campo
"Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes": "Este Comité de Etica em Pesquisa considera o
presente protocolo de pesquisa “Aprovado” de acordo com o parecer consubstanciado [inserir o nimero
do parecer da Conep] emitido pela Conep em [inserir a data de aprovacdo da Conep]."

2. CONDUGAO DE PROTOCOLOS DE PESQUISA

2.1. Aconselha-se a adogdao de medidas para a prevengdao e gerenciamento de todas as
atividades de pesquisa, garantindo-se as acdes primordiais a salude, minimizando prejuizos e potenciais
riscos, além de prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de
pesquisa.

2.2. Em observancia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas impostas
pela pandemia do SARS-CoV-2, é necessario zelar pelo melhor interesse do participante da pesquisa,
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mantendo-o informado sobre as modificacbes do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo,
principalmente se houver ajuste na conducdo do estudo, cronograma ou plano de trabalho.

2.3. Em virtude disso, enquanto perdurar o estado de emergéncia de saude publica decorrente
da Covid-19, recomenda-se que os CEPs e toda a comunidade cientifica adotem, para a conducao dos
protocolos de pesquisa, envolvendo seres humanos, as orientagdes da Conep observando, ainda, no que
couber, as diretrizes adotadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

2.4. Quando se tratar de pesquisas com seres humanos em instituicdes integrantes do Sistema
Unico de Saude (SUS), os procedimentos n3o deverdo interferir na rotina dos servicos de assisténcia a
saude, a ndo ser quando a finalidade do estudo o justificar, e for expressamente autorizado pelo dirigente
da instituicao.

2.5. As pesquisas realizadas em instituicdes integrantes do SUS devem atender aos preceitos
éticos e de responsabilidade do servico publico e de interesse social, ndo devendo ser confundidas com
as atividades de atencdo a saude.

2.6. Caso sejam necessarios a suspensao, interrupcdo ou o cancelamento da pesquisa, em
decorréncia dos riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas, caberd
aos investigadores a submissdo de notificagdo para apreciacdo do Sistema CEP/Conep.

2.7. E permitida, excepcionalmente, a tramitacdo de emendas concomitantes & implementacdo
de modificacGes/alteragdes no protocolo de pesquisa, visando a seguranca do participante da pesquisa,
assim como dos demais envolvidos no contexto da pesquisa, evitando-se, ainda, quando aplicavel, a
interrupgdo no tratamento dos participantes da pesquisa

2.8. As pesquisas realizadas em instituicdes integrantes do SUS devem atender aos preceitos
éticos e de responsabilidade do servico publico e de interesse social, ndo devendo ser confundidas com
as atividades de atencdo a saude.

2.9. Eventualmente, na necessidade de modificar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), o pesquisador devera proceder com o novo consentimento, o mais breve possivel. Nas
situacbes em que o consentimento ndo for possivel de forma presencial, poderd ser realizado,
excepcionalmente, por meio eletrénico, mantendo-se o registro do processo de consentimento livre e
esclarecido.

2.10. Os documentos submetidos ao Sistema CEP/Conep que necessitam de assinatura dos
responsdveis devem ser encaminhados, preferencialmente, com certificacdo digital ou por documento
digitalizado.Sera aceita, em cardter excepcional, a dispensa das assinaturas nos documentos necessarios
para a submissao dos protocolos de pesquisa, durante o periodo em que estiverem instaladas as medidas
de seguranca para a saude publica. O CEP devera acompanhar os protocolos com documentos nessa
condigao, solicitando a devida retificagdo, assim que possivel.

3. ARMAZENAMENTO DE AMOSTRAS EM BIOBANCOS APROVADOS PELA CONEP

3.1. Caso algum biobanco institucional aprovado deseje aproveitar a sua capacidade instalada
para o armazenamento de material biolégico humano, relacionado ao SARS-CoV2 e/ou a Covid-19, para
fins de pesquisas futuras, poderd encaminhar tal solicitacdo por meio de EMENDA, que terd tramitacao
célere na Conep.

3.2. Ressalta-se que, necessariamente, deverd ser apresentada ANUENCIA da instituicdo
mantenedora do biobanco, assim como novo(s) modelo(s) dos TCLE(s) do biobanco, quando
necessario(s).

4, CONDUGAO DAS ATIVIDADES DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA

4.1. Em carater excepcional, é permitida a realizacdo de reunides virtuais, resguardando-se
todos os cuidados éticos, o sigilo e a confidencialidade das informacgdes, conforme orientacGes da Carta
Circular n. 7/2020-CONEP/SECNS/MS.
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4.2. O CEP deve enviar relatério contendo informagdes sobre a ferramenta utilizada, ficando a
critério do CEP a organizacdo, estruturacdo e a conducdo da reunido virtual. Cabe, ainda, informar
qualitativamente os pontos positivos, desafios de ordem ética e operacionais, além de indicar os
procedimentos para garantia da confidencialidade, bem como o quérum estabelecido para inicio da
sessdo e para deliberagGes, observando o disposto na letra D, do item |.1.1 da Resolugdo CNS n. 370/07.

4.3. As reunides virtuais do CEP podem ser gravadas e armazenadas em arquivos digitais, desde
gue sejam arquivadas com acesso restrito, em ambiente seguro. Portanto, ndo sera permitido manté-los
em nuvens, redes compartilhadas ou similares.

4.4, A interrupcao, parcial ou total, das atividades do CEP somente serd permitida apds analise
da Conep, que ird deliberar pela autorizacdo ou ndo, pelo periodo requisitado. Quando autorizada,
caberd ao CEP informar a comunidade e as instancias institucionais sobre a interrupcao da tramitacao de
protocolos de pesquisa no referido CEP, bem como a duracdo da paralisacdo e as medidas alternativas
qgue serdo disponibilizadas. Adicionalmente, o CEP devera disponibilizar e divulgar periodicamente um
meio de comunicacdo direto (e-mail, contato telefonico, site institucional, etc.) para os participantes de
pesquisa, pesquisadores, patrocinadores e demais pessoas, enquanto se mantiver a medida de
excepcionalidade.

4.5, Para modificacGes de perfis de acesso de coordenador, é obrigatdria a submissdo de
documentac¢ao contendo a solicitagdo e o ato de designag¢do. Cabendo a Conep, somente, alterar, atribuir
e excluir tais perfis.

4.6. Caso exista a necessidade de alteragcdao dos perfis de acesso de membros ou funcionarios
do CEP na Plataforma Brasil, excepcionalmente, sera dispensada a submissdao da documentagao para esse
fim, sendo necessario o envio de comunicado com as alteracbes a Conep, por meio do e-mail
conep.cep@saude.gov.br. Cabe a Coordenacao do CEP realizar as alteragdes, inclusdes, exclusdes dos
perfis de acesso, conforme orientacdes contidas no manual de usuario CEP, disponivel na Plataforma
Brasil.

4.7. Ficam inalterados os prazos para a analise de protocolos de pesquisas pelo CEP, devendo,
portanto, ser observado o constante da letra D, Art. 22 da Norma Operacional 001 de 2013.

5. Para informacdes adicionais sobre a conducdo das pesquisas durante a pandemia da SARS-
CoV-2, entrar em contato com a Conep pelos enderecos eletrOnicos: conep@saude.gov.br e
conep.cep@saude.gov.br.

Estas orientacbes podem ser revistas a qualquer tempo, em funcdo de alteragdes do
cenario epidemioldgico e em decorréncia de orientagbes posteriores das autoridades locais de saude,
Ministério da Educac¢do, Ministério da Saude e demais érgaos oficiais.

JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO
Coordenador da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
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