3%
gticaem,
pesquisa

- COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA-

MINISTERIO DA SAUDE

Carta Circular n° 71/2018-CONEP/SECNS/MS
Brasilia, 02 de abril de 2018.

Assunto: Encerramento da Tramita¢iio de protocolos de pesquisa fora do Sistema Plataforma Brasil
(""em papel").

Prezados (as) coordenadores (as) e membros de CEP, pesquisadores e demais
interessados (as),

Considerando os decorridos seis anos da implementacdo da Plataforma Brasil, a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — Conep vem por meio desta informar sobre o encerramento
da tramitacdo dos protocolos de pesquisa que ainda tramitam fora do Sistema Plataforma Brasil ("em
papel").

Tendo em vista que esta ferramenta (PB) permite que as pesquisas sejam acompanhadas
em seus diferentes estagios - desde sua submissdo até a aprovagao final pelo CEP e pela Conep,
quando necessario — inclusive possibilitando o acompanhamento da fase de campo, envio de relatorios
parciais e finais das pesquisas (quando concluidas) focando na seguranga, protegdo e garantia dos
direitos dos participantes de pesquisa, esta Comissdo encerrara a tramitagdo dos protocolos de
pesquisa "em papel", tornando-se obrigatoria a mnser¢do de todos os protocolos de pesquisa na
Plataforma Brasil.

Portanto, todas as pesquisas ja aprovadas pelo Sistema CEP/Conep e que ainda se
encontram em qualquer etapa de execugdo deverdo estar devidamente validadas no Sistema Plataforma
Brasil até 30 de abril de 2018.

Diante do exposto, esta Comissao estabelece que:
4.1. Cabe ao CEP contatar o pesquisador responsavel do estudo solicitando a submissdo dos
protocolos de pesquisa (ja aprovados pelo CEP e que ainda estdo em execucdo) no sistema Plataforma
Brasil.

Apos a submissdo desses protocolos, cabe aos CEP realizar a checagem documental do
protocolo de pesquisa, bem como sua validagao, devendo, para isso, emitir parecer consubstanciado
relatando a situagdo atual da pesquisa (previamente aprovada pelo CEP) antes da implantacdo da
Plataforma Brasil.

Quando da emissao do parecer consubstanciado pelo CEP, a tramitagao subsequente
do protocolo somente devera ocorrer por meio da Plataforma Brasil.

Nas situagdes em que os projetos foram aprovados na Conep, deve ser assinalada a
opgdo de validagdo documental por esta Comissdo. Caso o CEP perceba que isto ndo foi realizado,
deve ser emitida pendéncia ao pesquisador para que o equivoco seja corrigido.

Esclarecemos que a Conep aceitara tramitar "via papel" apenas os casos de solicitagao
de encerramento/cancelamento/suspensao do estudo.

A Conep coloca-se a disposicdo para esclarecer as eventuais duvidas e questdes que
surgirem na implementa¢ao dessa medida que tem a intengao de alinhar os procedimentos de apreciacao
ética das pesquisas com seres humanos a tramitagao ja consolidada pela Plataforma Brasil.

Atenciosamente,
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Jorge Alves de Almeida Venancio
Coordenador da
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP
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