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MINISTERIO DA SAUDE o
Conselho Nacional de Saude

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

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

Senhor (a) Coordenador (a),

1. Encaminhamos, em anexo, delibera¢des da Comissio Nacional de Etica em
Pesquisa — CONEP, para a ciéncia e manifestacdo deste Comité:

e C(Carta Circular 009/2011

Atenciosamente,

ROZANGELA FE%S CAMAPUM

SECRETARIA-EXE{CT!TIVA DO
CONSELHO NACIONAH DE SAUDE

Esplanada dos Ministérios, Bloco “G™ — Edificio Anexo. Ala “B” —4° andar, Sala 436 — 70058-900 — Brasilia-DF.
Telefones: (061) 3315-2951 — Fax: (061) 3315-2414 / 3315-2472 — e-mail: conep@saude.gov.br
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CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

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

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

Senhores (as) Coordenadores (as),

1 Em deferéncia a publicagdo da Resolugdo CNS 441/2011, foi elaborada uma Nova
Lista de Checagem (anexa) para conferéncia dos protocolos encaminhados para andlise inicial da
CONERP. Tais protocolos podem ser Projetos de Pesquisa e Protocolos de Desenvolvimento para
constitui¢do e funcionamento de Biobancos.

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

e Protocolos de pesquisa sem envolvimento de material biolégico humano
devem atender aos requisitos das Secdes I e II.

e Protocolos de pesquisa com envolvimento de material biolégico humano, que
envolvem:
a) Biorrepositorios devem atender ao solicitado nas Secdes I, IT e I1I.
b) Biobanco devem atender ao solicitado nas Secdes I, Il e IV.

e Protocolos de Desenvolvimento, para constituicio e funcionamento de
Biobanco Institucional, devem atender aos requisitos presentes na Sec¢io V.

3. Solicitamos que a Nova Lista de Checagem seja plenamente considerada no
momento de montagem e envio dos protocolos a CONEP, pois a Secretaria Executiva da CONEP
ndo 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 numero de registro CONEP e possa ser analisado.

Atenciosamente,
§ o \, ‘NM{ W T S

Gyselle Saddi Tannous
Coordenadora da CONEP/CNS/MS

Esplanada dos Ministérios, Bloco “G” — Edificio Anexo, Ala “B” - 1° andar, Sala 104 — 70058-900 — Brasilia, DF.
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CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

LISTA DE CHECAGEM PARA PROTOCOLOS DE PESQUISA E BIOBANCOS

O Protocolo de pesquisa sem envolvimento de material biolégico humano (Secdes | e )]

o Protocolo de pesquisa com envolvimento de material biolégico humano

O Biorrepositorio (Secdes |, Il e lll)

O Biobanco (Segdes |, Il e IV)

O Protocolo de Desenvolvimento (constituicdo e funcionamento de Biobanco Institucional) (Se¢ao V)

Registro CONEP - SIPAR n°.:25000.

Titulo:

Institu

icao:

Pesquisador responsavel:

Area Tematica Especial:

SiM

NAO

ITENS 'OBRIGATORIOS PARA P‘ROTOCOLOS DE PESQUISA (Secéo I)

01. Quanto ao Oficio de encaminhamento: Foi apresentado e assinado pelo coordenador, vice-coordenador ou seu
representante legal no CEP (identificado por declaragdo do CEP comprovando a representacgéo legal).

02. Quanto ao envio em CD: Foi encaminhado em duas vias digitais idénticas (CD-ROM), contendo toda a documentagéo
necessaria para a analise, sem nenhum documento impresso além do oficio de encaminhamento, a menos que solicitado. O
projeto de pesquisa deve estar em arquivo que permita edicdo. Todos documentos do_protocolo devem permitir a
correta utilizacio dos recursos de selecionar e “copiar e colar” o texto, para auxiliar na elaboracéo do parecer.

03. Quanto ao Sumario do Protocolo: Foi apresentada a listagem completa dos documentos encaminhados, bem como o
nimero de paginas de cada documento enviado, e o arquivo foi intitulado como: “Sumario do Protocolo”.

04. Quanto a documentagio emitida em lingua estrangeira: Todo documento em idioma estrangeiro esta acompanhado de
sua vers3o traduzida para o portugués (Resolugdo CNS 196/96, item VI).

05. Quanto a Folha de Rosto: Todos os campos foram preenchidos, datados, assinados e devidamente identificados, e s&o
compativeis com as informagdes do protocolo. A identificagdo das assinaturas apresenta o nome completo e o cargo de
quem assina, preferenciaimente por meio de carimbo. O titulo apresentado estad em lingua portuguesa e € o mesmo do
projeto de pesquisa (Resolugio CNS 196/96, item VI.1 e Manual Operacional para CEP, 9.1).

06. Quanto ao Parecer Consubstanciado emitido pelo CEP: Foi assinado pelo coordenador, vice-coordenador ou
representante legal do CEP (identificado por declaracéo do CEP comprovando a representagdo. A assinatura por outros
deve ser justificada). O parecer consubstanciado foi apresentado conforme as orientagdes do Manual Operacional para CEP
e a Resolugdo CNS 196/96, item VI1.13.B, atestando a aprovagéo, e ndo pode estar na forma de check list OBS.: Caso o
protocolo possua mais de um parecer do CEP, todos os pareceres anteriores & aprovacdo deveréo ser enviados.

07. Quanto ao curriculo do pesquisador principal e demais membros da equipe de pesquisa (se existir): Foram
apresentados os respectivos curriculos ou enviados os enderecos eletrénicos para acesso dos mesmos na Plataforma
Lattes (Resolugdo CNS 196/96 item VI.4).

08. Quanto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE: Foi apresentada apenas a versdo analisada e
aprovada pelo CEP ou a justificativa do pesquisador para isengéo do TCLE, se for o caso (Resolugéo CNS 196/96, IV).

09. Quanto ao Cronograma de execugdo da pesquisa: Foi apresentado em arquivo separado do projeto de pesquisa e
informa a duracao total e as etapas da pesquisa, a partir da aprovagéo da CONEP (Resolugdo CNS 196/96 VI.1).

10. Quanto ao Orgamento financeiro: Foi apresentado em arquivo separado do projeto de pesquisa e informa o detalhamento
dos gastos em Reais (R$), contemplando todos os recursos, as fontes e as destinacdes (Resolugdo CNS 196/96 VI1.2.j).

SIM

NAO

DOCUMENTOS NECESSARIOS A DEPENDER DO DESENHO DO ESTUDO E/OU AREA TEMATICA ESPECIAL (Secéo II)

11. Quanto aos instrumentos de coleta de dados da pesquisa: Foram apresentados os instrumentos de coleta de dados
(questionérios, formularios, roteiros de entrevistas, entre outros).

12. Quanto a Brochura do Investigador: Foi apresentada Brochura do Investigador e/ou Bula do Medicamento, nos casos de
pesquisas clinicas com novos medicamentos (Resolugéo CNS 251/97, IV.1). Para estudos de novos equipamentos, foi
apresentado o Manual do novo instrumento. No caso de novos procedimentos, foram apresentados trabalhos que
fundamentam a experimentagéo prévia (Resolugédo CNS 196/96, 111.3.b).

13. Quanto ao uso de placebo: Foi apresentada justificativa de utilizagéo do mesmo (Resolugido CNS 196/96, item 1I1.3.f. e
Resolugdo CNS 251/97, item V.1, 1).

14. Quanto ao uso de Washout: Foi apresentada justificativa de utilizagdo do mesmo (Resolugdo CNS 251/97, IV.1, 1).




15. Caso o Brasil ndo seja o pais de origem do protocolo: Foi apresentado documento de aprovacdo do comité de ética do
pais de origem (Resolugdo CNS 292/99, item VII.1) ou justificativa para a ndo apresentacéo do documento (Resolugdo CNS
292/99, item VII.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: 0 nome da instituicdo e o estado a que pertence (UF), o Comité de Etica em Pesquisa que acompanha o
estudo e o nome do pesquisador responsavel em cada centro.

18. Em estudos com Populagéo indigena: Foi apresentado o compromisso do pesquisador em obter a anuéncia antecipada
das autoridades competentes, conforme legislacdo nacional e da comunidade, por meio de seus préprios lideres, ndo se
dispensando, porém, a obtengao do consentimento individual.

19. Em estudos patrocinados: Foi apresentada Declaragdo do patrocinador de que cumprird a Resolugdo CNS 196/96 e suas
complementares (especificar as Resolugdes complementares de acordo com a area tematica da pesquisa). OBS.: Estudos
patrocinados por instituicdes brasileiras de fomento a pesquisa ndo precisam apresentar essa Declaracéo.

SiM

NAO

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA ARMAZENAMENTO DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO EM BIORREPOSITORIO
(ATRELADO A UM PROJETO DE PESQUISA ESPECIFICO) (Secéo lil)

20. Quanto a justificativa de necessidade e oportunidade para utilizagdo futura: Foi apresentado documento contendo
justificativa quanto a utilizagéo futura das amostras biolégicas humanas.

21. Quanto ao consentimento do sujeito: Foi apresentado TCLE de solicitacdo de autorizac@o para a coleta, o depésito, o
armazenamento e a utilizagdo do material biolégico humano atrelado a um projeto de pesquisa especifico.

22. Quanto a Declaracao de submissao ao Sistema CEP/CONEP em caso de novos estudos: Foi apresentado documento,
devidamente assinado, atestando o compromisso de que toda nova pesquisa a ser realizada com o material armazenado
sera submetida a aprovagao do CEP institucional e, quando for o caso, da CONEP.

23. Quanto ao Regulamento de funcionamento: Foi apresentado Regulamento aprovado pelo CEP da instituigdo depositaria
contendo as responsabilidades envolvidas (Instituicdo e pesquisador) e o detalhamento referente ao armazenamento das
amostras no Biorrepositorio.

24. Pesquisa envolvendo mais de uma instituicdo: Foi apresentado acordo entre as instituigdes participantes contemplando
operacionalizacdo, compartilhamento, utilizagdo do material biolégico humano armazenado em Biorrepositério e a
possibilidade de dissolucao futura da parceria, partilha e destinagdo dos dados e materiais armazenados (Resolugdo CNS
441/2011, item 13).

25. Constituicdo ou participagdo em banco de material biolégico humano no exterior: Foi apresentado documento
garantindo ao pesquisador e instituicao brasileiros o direito ao acesso e utilizagdo do material biolégico humano armazenado
no exterior (e ndo apenas das amostras depositadas pelo pesquisador). Deve ser garantida, no minimo, a proporcionalidade
na participagdo e deve ser apresentado o compromisso da instituicio destinataria no exterior quanto a vedacédo do
patenteamento e da utilizacdo comercial de material bioldgico humano, em respeito a normativa brasileira em especial, ao
item 14 da Resolugdo CNS 441/2011.

SiM

NAO

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA UTILIZACAO DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO ARMAZENADO EM BIOBANCO
(Seco IV)

26. Quanto a justificativa de necessidade de utilizagdo: Foi apresentado documento contendo justificativa quanto a utilizagao
de amostras biolégicas humanas armazenadas em Biobanco.

27. Quanto ao consentimento do sujeito: Foi apresentado o modelo de TCLE aprovado quando da autorizagdo de
armazenamento do material biolégico humano em Biobanco. No caso da intengéo de utilizagdo de amostras armazenadas
em Biobanco em que o sujeito optou pelo novo consentimento a cada pesquisa, se faz necessario a apresentacdo de
modelo de TCLE referente a pesquisa em questao.

28. Quanto ao Regulamento de funcionamento: Foi apresentado documento comprobatério da aprovagdo da constituicdo e
funcionamento do Biobanco institucional no qual as amostras estdo armazenadas.

29. Constituicdo ou participacdo em banco de material biolégico humano no exterior: Foi apresentado documento
garantindo ao pesquisador e instituicio brasileiros o direito ao acesso e utilizagdo do material biolégico humano armazenado
no exterior (e ndo apenas das amostras depositadas pelo pesquisador). Deve ser garantida, no minimo, a proporcionalidade
na participacdo e deve ser apresentado o compromisso da instituicdo destinataria no exterior quanto a vedacdo do
patenteamento e da utilizagdo comercial de material biolégico humano, em respeito a normativa brasileira em especial, ao
item 14 da Resolugdo CNS 441/2011.

SiM

NAO

DOCUMENTOS NECESSARIOS SOMENTE PARA SOLICITACAO DE CONSTITUICAO E REGULARIZAGAO DE
FUNCIONAMENTO DE BIOBANCO INSTITUCIONAL (PROTOCOLO DE DESENVOLVIMENTO) (Secédo V)

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

31. Quanto ao envio em CD: Foi encaminhado em duas vias digitais idénticas (CD-ROM), contendo toda a documentagdo
necessaria para a analise, sem nenhum documento impresso além do oficio de encaminhamento, a menos que solicitado. O
Projeto de Desenvolvimento deve estar em arquivo que permita edicdo. Todos documentos do protocolo devem permitir a
correta utilizacdo dos recursos de selecionar e “copiar e colar” o texto, para auxiliar na elaboracao do parecer.

32. Quanto ao Sumario do Protocolo: Foi apresentada a listagem completa dos documentos encaminhados, bem como o
nimero de paginas de cada documento enviado e o arquivo foi intitulado como: “Sumario do Protocolo”.

33. Quanto ao Parecer Consubstanciado emitido pelo CEP: Foi assinado pelo coordenador, vice-coordenador ou
representante legal do CEP (identificado por declaragdo do CEP comprovando a representacéo. A assinatura por outros deve
ser justificada). O parecer consubstanciado ndo pode estar na forma de check list. OBS.: Caso o protocolo possua mais de um




parecer do CEP, todos os pareceres anteriores a aprovacéo deverdo ser enviados.

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

a. ldentificacdo dos responsaveis pelo Biobanco (Declaragédo de gerenciamento e responsabilidade institucional).

b. Modelo 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: (l) necessidade de novo consentimento a cada
pesquisa e (ll) dispensa de novo consentimento a cada pesquisa.

c. Informacdes relativas ao sujeito e as amostras.

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

35. Declaracao de compromisso de envio de Relatério de atividades (Resolugcdo CNS 441/2011, item 11.1).

36. Armazenamento e compartilhamento de amostras entre Biobancos institucionais: Foi apresentado acordo entre as
instituicdes participantes contemplando operacionalizagdo, compartilhamento, utilizagdo do material biolégico humano
armazenado em Biobanco e a possibilidade de dissolugédo futura da parceria, partilha e destinagdo dos dados e materiais
armazenados (Resolugdo CNS 441/2011, item 13).

" Nota: O protocolo de pesquisa ou solicitacio de constituicio de biobanco que ndo atender aos dispositivos acima relacionados serd
devolvido mediante oficio, com as especificagées apontadas. (xx)

Brasilia, 04 de agosto de 2011.



