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

OFICIO N2 740/2021/CONEP/SECNS/MS
Brasilia, 02 de agosto de 2021.
Ao Senhor
Ricardo Marcelo Fonseca
Reitor
Universidade Federal do Parana

Rua XV de Novembro, 1299
80.060-000 Curitiba/PR

Assunto: Aprovacao do registro e credenciamento inicial do CEP.

Prezado Senhor,

1. A Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) vem cientifica-lo que, apds reunido ordinaria de seus membros, deliberou pela aprovagio do registro e credenciamentdnicial do
Comité de Etica em Pesquisa - CEP Universidade Federal do Parana - Ciéncias Humanas e Sociais por 03 anos, a partir desta data.

2. Ressaltamos ainda a observancia do documento que segue anexado: “Informagéo sobre Cronograma e Calendario de Treinamento do CEP”.

3. Desta forma, é primordial o empenho desse CEP quanto ao cumprimento da Resolugdo CNS N¢ 466/12 e demais normativas vigentes referentes a ética na pesquisa envolvendo seres

humanos, quais sejam:
3.1 Resolugdes CNS:

» RESOLUGAO N¢ 647/20, DE 24 DE JUNHO DE 2021;

« RESOLUGAO Ne 251, DE 07 DE AGOSTO DE 1997;

» RESOLUGAO Ne¢ 292, DE 08 DE JULHO DE 1999

» RESOLUGAO Ne 304 DE 09 DE AGOSTO DE 2000;

» RESOLUGAO Ne 340, DE 8 DE JULHO DE 2004;

» RESOLUGAO Ne 346, DE 13 DE JANEIRO DE 2005;

» RESOLUGAO Ne 370, DE 8 DE MARGO DE 2007;

» RESOLUGAO Ne 441, DE 12 DE MAIO DE 2011;

- RESOLUGAO N¢ 506, DE 03 DE FEVEREIRO DE 2016;
« RESOLUGAO Ne 510, DE 07 DE ABRIL DE 2016;

« RESOLUGAO Ne 563, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2017;
« RESOLUGAO Ne 580, DE 22 DE MARGO DE 2018; e a

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

4. Enfatiza-se, em cumprimento ao disposto na Resolugao CNS n? 647/20, quando a entidade indicante do RPP néo for Conselho de Saude, o CEP deve comunicar formalmente ao
Conselho Municipal de Saude correspondente da sua localidade o nome e a entidade do RPP indicado.

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

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

« Temas que foram tratados na capacitagdo e a

« Lista de presenca dos participantes da capacitagao.
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
Coordenagéo, permitindo-lhe, portanto, iniciar as atividades de andlises 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 disposi¢ao para esclarecimentos adicionais e para, no ambito de nossa atuagéo, prestar o apoio que se fizer necessario.
Atenciosamente,

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

Com cépia: Ao Senhor André Nogueira Xavier - C do CEP Uni i Federal do Parana - Ciéncias Humanas e Sociais.

ANEXO

Assunto: Informagao sobre relatério detalhado da capacitagao 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 capacitagio de todos os membros
(especialmente os que ainda ndo possuam experiéncia em analise ética). O CEP tem autonomia para fazer seu préprio cronograma, atendendo as suas especificidades. A Conep sugere incluir na
capacitacdo os seguintes temas:


mailto:conep.cep@saude.gov.br

» Etica em pesquisa envolvendo seres humanos: histérico e situagao atual;
« Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: aspectos indispensaveis a avaliagdo ética e situagdes especificas;
« O Sistema CEP/Conep: composicéo e atribuigdes;

« Principais diretrizes vigentes do Conselho Nacional de Saude norteadoras do Sistema CEP/Conep: Resolucdes CNS n® 647/2020, 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 submissao de projetos e relatoria;
» Roteiro para elaboragdo de parecer consubstanciado;

e Manual de Orientagoes para Pendéncias Frequentes
(http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/documentos/MANUAL_ORIENTACAO_PENDENCIAS_FREQUENTES PROTOCOLOS PESQUISA_ CLINICA V1.pdf);

» Folhas de rosto para os projetos de pesquisa;

« Documentos para Andlise de Projetos de Pesquisa;
» Indicagéo da realizagdo dos Médulos do curso de educagéo a distancia para Sistema CEP/Conep (https://edx.hospitalmoinhos.org.br/course/search/?search_text=CEPs);
« Indicacéo 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 disposi¢ao dos seguintes canais de comunicagdo na Conep, com vistas ao tratamento de dlvidas e as suas respectivas tematicas, quais sejam:
« Tramitagdo e a andlise ética de protocolos - conep@saude.gov.br;

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

« Notificagdes de irregularidade/denuncias — conep.denuncia@saude.gov.br

« Funcionamento da Plataforma Brasil e relatos de erros ocorridos durante o uso —plataformabrasil@saude.gov.br;
« Indicagdo de Comité de Etica em Pesquisa feita pela Conep e sugestdo de Comité de Etica em Pesquisa para protocolos cujas instituicdes proponentes nio possuem CEP

— conep.indicacao@saude.gov.br.

Documento assinado eletronicamente por Jorge Venancio, Administrador(a), em 08/08/2021, as 00:54, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n°® 8.539
de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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