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

COMUNICADO

Brasilia, 27 de janeiro de 2021.

ORIENTAGOES PARA A VACINAGAO DOS PARTICIPANTES DE PESQUISA DO GRUPO PLACEBO

A Conep vem por meio do presente documento informar que os participantes de pesquisa
gue fazem parte do grupo “placebo”, nos estudos relativos as vacinas para Covid-19, aprovados pelo
Sistema CEP/Conep e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa, e que mostraram beneficios
no grupo experimental devem ser vacinados apds a quebra do cego, como previsto nos termos de

consentimento de cada estudo.

Tal orientacdo advém de reunidao ocorrida no dia 25 de janeiro de 2021, entre a
Coordenacdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa-Conep e a Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos da Anvisa. Ambas as instancias estao de acordo com a vacinac¢do dos participantes do
grupo placebo em carater prioritario, conforme previsto nos termos de consentimento de cada estudo e

desde que cada um dos participantes de pesquisa esteja de acordo em ser vacinado.

Esta orientacdo esta embasada no item V.4 da Resolugdo CNS n2 466 de 12 de dezembro

de 2012, que preconiza:

“..nas pesquisas na drea da satide, TAO LOGO CONSTATADA A SUPERIORIDADE SIGNIFICATIVA DE
UMA INTERVENCAO sobre outra(s) comparativa(s), o pesquisador deverd avaliar a necessidade de
adequar ou suspender o estudo em curso, visando oferecer a todos os beneficios do melhor regime.”.

Por fim, de acordo com as prerrogativas estabelecidas no item IX.10 da Resolucdo do
Conselho Nacional de Saude n2 466 de 12 de dezembro de 2012, o engajamento ético de todos os atores
envolvidos junto ao desenvolvimento tecno-cientifico é condigao sine qua non para o devido respeito a

dignidade humana e para a prote¢do aos voluntarios das pesquisas cientificas.

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