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Oficio circular n® 077/2011 CONEP/CNS/MS
Brasilia, 10 de agosto de 2011,

Assunto: Nova lista de checagem - incluindo requisites da Resoluciio CNS 441/2011.

Senhor (a) Coordenador (a),

1. ' Encaminhamos, em anexo, deliberacdes da Comissio Nacional de Etica em
Pesquisa — CONEP, para a ciéncia e manifestacio deste Comité:

e Carta Circular 009/2011

Atenciosamente,

ROZANGELA FE@ND $ CAMAPUM
SECRETARIA-EXECUTIVA DO
CONSELHO NACIONAH DE SAUDE



CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

Carta Circular n°. 009/2011CONEP/CNS
Brasflia-DF, 8 de agosto de 2011.

Assunto: Nova lista de checagem - incluindo requisitos da Resolucio CNS 441/2011.

- Senhores (as) Coordenadores (as),

1. . Em deferéncia & publicagio da Resolugio CNS 441/2011, foi elaborada uma Nova
Lista de Checagem (anexa) para conferéncia dos protocolos encaminhados para andlise inicial da
CONEP. Tais protocolos podem ser Projetos de Pesquisa e Protocolos de Desenvolvimento para
constituicdo e funcionamento de Biobancos.

2. A Nova Lista de Checagem est4 estruturada em cinco Segdes distintas. A depender
do material enviado para analise, diferentes se¢des devem ser preenchidas, a saber:

e Protocolos de pesquisa sem envelvimento de material biolégico humano
devem atender aos requisitos das Se¢des I e IL.

e Protocolos de pesquisa com envolvimento de material biolégico humano, que
envolvem:

a) Biorrepositérios devem atender ao solicitado nas Secdes I, II € 111
b) Biobanco devem atender ao solicitado nas Segbes I, Il e IV.

e Protocolos de Desenvolvimento, para constituicdo ¢ funcionamento de
Biobanco Institucional, devem atender aos requisitos presentes na Se¢do V.

3. Solicitamos que a Nova Lista de Checagem seja plenamente considerada no
momento de montagem € envio dos protocolos & CONEP, pois a Secretaria Executiva da CONEP
nfio podera recebé-lo e/ou proceder aos encaminhamentos necessarios, caso esteja incompleto.
Todos os documentos e procedimentos descritos na lista sdo imprescindiveis para que o protocolo
receba o niimero de registro CONEP e possa ser analisado.

Atenciosamente, ’

~ Tl o
Gysélle Saddi Tannous

Coordenadora da CONEP/CNS/MS




CONSELHO NA@@[}NIAL DE SAUDE
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

LISTA DE CHECAGEM PARA PROTOCOLCS DE PESQUISA E BIOBANCOS

O Protocole de pesguisa sem envolvimento de material biolégice humano (Secdes | e Il

O Protocolo de pesquisa com envolvimento de material biolégico humano

[0 Biorrepositdrio (Segdes I, I e 1l1)

O Biobanco (Segdes |, Il e IV)

O Protocolo de Desenvolvimento (constifuicao e funcionamento de Biobanco Institucional) (Segéo V)

Registro CONEP - SIPAR n®.:25000.

Titulo:

Instituigio:

Pesquisador responsavel:

Area Tematica Especial: .

SIM

NAO

ITENS OBRIGATORIOS PARA PROTOCOLOS DE PESQUISA {Secéio 1)

01.

Quanto ao Oficio de encaminhamento: Foi apresentado e assinado pelo coordenador, vice-coordenador ou seu
representante legal no CEF {ideniificado por declaragio do CEP comprovande a representacéo legal).

02z.

Quanto ao envio em CD: Foi encaminhado em duas vias digitais idénticas {CD-ROM), contendo toda a documentacac
necessaria para a analise, sem nenhum documento impresso além do oficio de encaminhamento, a menos que solicitado. O
projeto de pesquisa deve estar em arguivo que permita edicio. Todos documentos do protocolo devem permitir a
correta utilizacdo dos recursos de selecionar e “copiar e colar” o texto, para auxiliar na elaboracic do parecer.

03.

Quanto ao Sumario do Protocolo: Foi apresentada a listagem completa dos documentos encaminhados, bem como o
nimere de paginas de cada decumento enviado, & o arquivo foi intitulade como: “Sumario do Protocolo”.

04.

Quanto 4 documentagio emitida em lingua estrangeira: Todo documento em idioma estrangeiro estd acompanhado de
sua versdo traduzida para o portugués (Resolugdo CNS 196/96, item V).

05,

Quanto a Folha de Rosto: Todos os campos foram preenchidos, datades, assinados e devidamente identificados, e séo
compativeis com as informagdes do protocolo. A identificagdo das assinaturas apresenia o nome completo e o cargo de
gquem assina, preferencialmente por meio de carimbo. O titule apresentade estd em lingua pertuguesa e € o mesmo do
projeto de pesquisa (Resolug@o CNS 196/98, item V1.1 e Manual Operacional para CEP, 9.1).

08,

Guanto ao Parecer Consubstanciado emitido pelo CEP: Foi assinade pelo coordenador, vice-coordenadol ou
represeniante legal do CEP (identificado por declaragao do CEP comprovando a representacdo. A assinatura por autros
deve ser justificada). O parecer consubstanciado foi apresentado conforme as orientagbes do Manual Operacional para CEP
e a Resolugio CNS 198/96, item VIi.13.B, atestando a aprovacio, e ndc pode esiar na forma de check list. OBS.: Caso o
protocolo possua mais de um parecer do CEP, todos os pareceres anteriores a aprovacdo deverdo ser enviados.

07.

Quante ao curricule do pesquisador principal e demais membros da equipe de pesquisa {se existir) Feoram
apresentados 03 respectivos curriculos ou enviados os enderegos eletronicos para acessc dos mesmos na Plataforma
Lattes (Resolugdo CNS 196/86 item V1.4).

08.

Quanto ac Terme de Consentimente Livre e Esclarecido — TCLE: Foi apresentada apenas a versd3o analisada e
aprovada pelo CEP ou a justificativa do pesquisador para isengio do TCLE, se for 0 caso (Resolugio CNS 186/96, 1V).

09.

Guanto a0 Cronograma de execugdo da pesquisa: Foi apresentade em arquivo separado do projeto de pesquisa e
informa a duragfo total e as etapas da pesquisa, a partir da aprovagdo da CONEP (Resolugdo CNS 196/88 VI1.1).

10.

Quanto ao Orgamento financeire: Foi apresentado em arguive separado do projeto de pesquisa e informa o detalhamento
dos gastos em Reais {(R$), conternplando todos os recursos, as fontes e as destinagbes (Resolugio CNS 196/96 V.2 j).

sim |

NAD

DOCUMENTOS NEGESSARIOS A DEPENDER DO DESENHO DO ESTUDO E/OU AREA TEMATICA ESPECIAL (Secdo I}

11.

Quanto aos instrumentos de coleta de dados da pesquisa: Foram apresentados os instrumentos de coleta de dados
{questionarios, formularios, roteiros de enirevistas, entre outros).

12.

Quanto & Brochura de Investigador, Foi apresentada Brochura do Investigador e/fou Bula do Medicamento, nos casos de
pesquisas clinicas com novos medicamentos (Resolugdo CNS 251/97, IV.1}. Para estudos de novos equipamentos, foi
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16. Casc o Brasil ndo seja o pals de origem do protocolo: Foi apresentado documenio de aprovagdo do comité de etica do
pais de origem (Resolugao CNS 292/99, item VI1.1) ou justificativa para a ndo apresentagao do documento (Resclugio CNS
292799, itern VIL.2}.

16. Em estudos multicéntricos internacionais: Foi apresentada lista de todos os paises participantes.

17. Em estudos multicéntricos no Brasil: Foi apresentada lista completa de Centros participantes no Brasil, contendo
necessariamente: o nome da instituigAo & o estado a que pertence (UF), o Comité de Etica em Pesquisa que acompanha ©
astudo e o nome do pesquisador responsavel em cada centro.

18. Em estudos com Populagio indigena: Foi apresentado o compromisso do pesquisador em obter a anuéncia antecipada
das autoridades competentes, conforme legislagao nacional e da comunidade, por meio de seus proprios lideres, nao se
dispensando, porém, a obtengéo do consentimento individual.

18. Em estudos patrocinados: Foi apresentada Declaragéo do patrocinador de que cumprira a Resolugdo CNS 186/96 & suas
complementares (especificar as Resolugdes complementares de acordo com a area tematica da pesquisa). OBS.; Estudos
patrocinados por instituictes brasileiras de fomento a pesguisa ndo precisam apresentar essa Declaracgo.

SIv

NAO

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA ARMAZENAMENTO DE MATERIAL BIO[_OGICO HUMANQ EM BIORREPOSITORIC
{ATRELADD A UM PROJETO DE PESQUISA ESPECIFICO} {Secdo I}

20. Quanto 3 justificativa de necessidade ¢ oportunidade para utilizagao futura: Fol apresentade documento contendo
justificativa quanto & utilizago futura das amuostras, bicldgicas humanas.

21. Quanto ac censentimento do sujeito: Foi apresentado TCLE de solicitagdo de autorizagdo para a coleta, © depésito, ©
armazenamento & a utilizagio do material biolégico humano atrelado a um projeto de pesquisa especifico.

22 Quanto 3 Declaragao de susbmissdo ao Sistema CEP/CONEP em caso de novos estudos: Foi apresentado documento,
devidamente assinado, atestando o compromisso de gue toda nova pesquisa a ser realizada com o material ammazenado
serd submetida & aprovacao do CEP institucional e, quando for o caso, da CONEP.

23, Quanto ao Regulamento de funcionamento: Foi apresentado Reguiamento aprovado pelo CEP da instituigho depositaria
contendo as responsabilidades envolvidas {Instituicao ¢ pesquisador} & o detalhamento referente ao armazenamento das
amostras no Biorrepositorio. ]

24. Pesquisa envelvendo mais de uma instituigao: Foi apresentado acordo entre as instituicdes participantes contemplando
operacionalizacio, compartilhamento, utiizagdo do material biclégico humano armazenade em Biorrepositdrio e a
possibilidade de dissoluglo futura da parceria, partilha e destinagdo dos dados e materiais armazenados {Resolugdo CNS
441/2011, tem 13},

25, Censtituigio ou participagdo em banco de material biolégico humano no exterior: Foi apresentado documento
garantindo ao pesguisador e instiiuicéo brasileiros o direito ao acesso e utilizagie do material biclégico humano armazenado
no exterlor (e nio apenas das amostras depositadas pelo pesquisador). Deve ser garantida, no minimo, a proporcionalidade
na participagic e deve ser apresentado 0 compromisso da instituigBo destinataria no exterior quanto & vedagdo do
patenteamento e da utilizagio comercial de material biolégice humano, em respeito 4 normativa brasileira em especial, ao
itern 14 da Resclugdo CNS 441/2011.

SIM

NAD

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA UTILIZACAO DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO ARMAZENADO EM BIOBANCO
(Secdo V)

26. Quanto a justificativa de necessidade de utilizagao: Fol apresentado documento contendo justificativa quante & ufilizagio
de amostras biologicas humanas armazenadas em Biobancoe.

27 Quanto ac consentimento do sujeito: Foi apresentado o modelo de TCLE aprovado quando da autorizagfo de
armazenamento do material biologico humano em Biobanco. No caso da intengao de utilizagdo de amostras amazenadas
em Bichanco em que o sujeito optou pelo novo consentimento a cada pesquisa, se faz necessario a apresentagao de
modeio de TCLE referente a pesquisa em guestao.

28. Quanto ao Regulamento de funcionamento: Foi apresentade documento comprobatério da aprovagio da constituicdo e
funcionamento do Bigbanco institucional no qual as amostras estao armazenadas.

26, Constituigdo ou pariicipagdo em banco de materiat hioldgico humano no exterior: Foi apresentado documento
garantindc ao pesquisador e instituicéo brasilaitos o direito ac acesse e utilizagdo do material biolégico humane armazenado
no exterior {& nao apenas das amostras depositadas pelo pesquisador). Deve ser garantida, no minimo, a proparcionalidade
na paticipagio e deve ser apresentado o compromissa da instituicio destinataria no exterior quanto 4 vedagao do
patenteamento e da utilizag&o comercial de materiat bioldgice humano, em respeito a normativa brasileira em espedcial, ag¢

item 14 da Resolugio CNS 441/2011.

ST NAD T DOCUMENTOS NECESSARICS SOMENTE P

NTOS NECESSS COMENTE PARA SOLICITAGAD DE CONSTITUICAD € REGULARIZACAD DE

FUNCIONAMENTO DE BIOBANCO INSTITUCIONAL (PROTOCOLO DE DESENVOLVIMENTO) {Secdo V)

30. Quanto ac Oficio de encaminhamento: Foi apresentado e assinado pelo coordenador, vice-coordenador ou seu
representante legal no CEP (identificado por geclaragdo do CEP comprovando a representagio legal).

31. Quanto ac envic em CD: Foi encaminhade em duas vias digitais idénticas (CD-ROM), contendo toda a documentacio
necessaria para a analise, sem nenhum documento impresso além do oficio de encaminhamenio, a menos gue solicitado. O

Projeto de Desenvolvimento deve estar em arguivo que permita edigdo. Todos documentos do protocolo devem permitir a
correta utilizacio dos recursos de selecionar e “copiar e colar” o texto, para auxiliar na elaboragéo do parecer.




parecer do CEP, todos 0s pareceres anteriores & aprovacao deverdo ser enviados. |l

34. Apresentagéo do Regulamento de acordo com o item 1.V da Resolugio CNS 441/2011, contendo:

. ldentificagéo dos responsaveis pelo Bicbanco (Deciaracdo de gerenciamento e responsabilidade institucional).

b. Modele de TCLE a ser utilizado (Resolugdo CNS 441/2011, item 5) devidamente aprovada pelo CEP: o TCLE
obrigatoriamente deve conter as seguintes alternativas, excludentes entre si: {I) necessidade de novo consentimento a cada
pesquisa e (i) dispensa de novo consentimento a cada pesquisa.

c. Informagbes relativas ao sujeito e as amostras.

d. Procedimentos operacionais relativos as etapas de coleta, processamento, armazenamento, distribuigdo e descarte.

38. Declaragao de compromisso de envio de Relatério de atividades (Resolugéb CNS 441/2011, item 11.1).

[E—

36. Armazepamento e compartilhamento de amostras entre Biobancos institucionajs; Foi apresentado acordo enfre as
instituigoes participantes contempiando operacionalizagdo, compartilhamento, utilizagho do material biclégico humana
armazenado em Biobanco e a possibilidade de disselugdo futura da parceria, partitha e destinacio dos dados e materiais
armazenados (Resolugdo ONS 441/2011, item 13}

-1

Nota: O protocole de pesquisa ou solicitagio de constituicdo de biohanco que néo atender aos dispositivos acima relacionados sera devolvido
mediante oficio, com as especificagdes apontadas.



