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MINISTERIO DA SATIDE
Consclho Nacional de Saude

Oficio Circular N2 062201 1T/ CONER/CNS/MS

Brasilia, 19 de julho de 2011.

Assunto: Documentos necessarios para Inclusio de Centro; Exclusfio de Centro; Alteracio
de Centro Coordenador ¢ de Pesquisador; Transferéncia de Local de Estudo; Alteracio de
Investigader; Cancelamento; Suspensio ¢ Encerramento do Estudo

Senhor (2) Coordenador (a).

1. Segue, em anexo, a lista de documentos necessarios para Inclusido de Centro;
Exclusio de Centro; Alteracio de Centro Coordenador ¢ de Pesquisador; Transferéncia de
Local de Estudo; Alteraciiv de Investigador; Cancelamento; Suspensio ¢ Encerramento do

Estudo, para analise da Comissio Nacional de Flica em Pesquisa (CONEP),

2; Conforme preconiza a Resolugdo CNS 346 (item 5), apenas o CEP do primeiro

centro se encarregara das notificagdes a CONLP.

Alenciosamente,
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1 GLEISSE DE CASTRO DE OLIVEIRA
SCCRETARIA EXECUTIVA SUBSTITUTA DO

CONSELIGO NACIONAL DE SAUDE
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INCLUSAO DE CENTRO:

DNocumentos:
a. Juslificativa da inclusfio do novo centro participante;
b. FEncaminhar o(s) nomes da(s) Instituigho{des)yCidade/Tstado ¢ o Comné de Etica que
acompanhard a pesquisa no novo centro/Cidade/Estado;
¢. lncaminhar ofs) nome(s) dofs) pesquisador(es) que sera(iio) responsavel (cis) pelo estudo em
cada novo centro de pesquisa;
d. Curriculo dofs) novols) pesquisador(es) (preferencialmente o curriculo inserito na Plataforma

lartes).

EXCLUSAQ DE CENTRO

Documentaos:

a.
b.

c.

Justificativa da exclusdio do centro participante;

Relatorio detalhado das ctapas da pesquisa ocorridas no centro que serid excluido gquando cstava
cm andamento devidaniente assinado pelo pesquisador responsavel pelo centro de estudo:
Relatdrio detalhado em relagio acs sujeitos de pesquisa, incluindo informagées sobre o impacto
da transferéncia para outros locais de estudo efou nformagdes sobrc o deslocamento e demais

informagdes sobre o sujeito de pesquisa.

ALTERACAOQ DE CENTRO COORDENADOR

Documcentos:

a.

Justificativa da alteragio do centro coordenador. emitido pelo pesquisador principal do antigo
cetilro coordenador;

Relatdrio detalhado do andamento da pesquisa assinado pelo pesguisador (antigo), principalmente
cm relacdo aos sujeitos de pesquisa. inclnindo informagdes sobre o impacto da transferéncia para
outros locais de estude, tais como o deslocamento para 08 sujeitos de pesquisa, etc., e se houve on
nao prejuizo (e especifica-lo(s) para ofs) sujeito(s) de pesquisa com a alteragdo do Centro
Coordenador);

Envio de informacées sobre alteraciics nas [ormas de recrutamento (caso ocorra) e sobre os
sujeitos do pesquisa (principalmente s¢ serdo pacientes do SUS ¢ ou/ particulares) e informar
sobre qual a instituigio assume as responsabilidades inerentes a “Inshituigiio de Mesquisa™
Declaracio  assinada do  responsavel pelo Centro de  Pesquisa  concordando  com o
desenvolvimento do estudo e informando sobre a cxisténcia de infra-estrutura disponivel para a
realizagdo da pesquisa, bem como para o oferecimento da garantia do assisténcia integral aos
sujeilos de pesquisa diante de complicacdes e danos decorrentes da pesquisa. Quando essa
assisténcia or garantida por instituigdo parceira. deve-se apresentar documento cxplicitando o
convénio ou outras relacdes envolvendo pessoas juridicas, assinado pela Diretoria Téenica da
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e, Informacdio sobre o vinculo do pesquisador com o novo Centro de Pesquisa;

f. Emissdo de uma nova Folha de Rosto contendo as informagdes retificadas ¢ as assinaturas dos
respectivos responsaveis pelo novo Centro,

o, TParccer do CEP Responsavel pelo acompanhamento da pesquisa no centro em questio aprovando
a transteréncia do local de estudo e especificar sobre as repercussdes desta lroca sobre a execugdo
do referido protocolo;

h. Curriculum vitae do nova pesquisador,

TRANSFERENCIA DE LOCAL DE ESTUDO

Documentos:

a. Envio dc informagdes sobre alteragdes nas formas de recrutamento ¢ sohre os sujeitos de
pesquisa (principalmente se serfio pacientes do SUS e ou/ particnlares) ¢ informagdo sobre
qual instituigdo assuine as responsabilidades increntes & “Instituicdo de Pesquisa™,

b, Declaracio assinada do responsiavel pelo Centro de Pesquisa concordando com o
desenvolvimento do estudo e informando sobre a existéncia de inlra-estrutura disponivel para
a realizagiio da pesquisa, bem como para o oferecimento da garantia de assisténcia integral
ans sujeitos de pesquisa diante de complicagdes ¢ danos decorrentes da pesquisa. Quando
gssa assisténcia [or garantida por instituigdo parceira, deve-se apresentar documento
explicitando o convénio ou outras relacBes envolvendo pessoas juridicas, assinado pela
Dirctoria Téenica da mesma

c. Avaliagdo da repercussio da troca sobre o wvalor do ressarcimento dos custos com
deslocamento para os sujeitos da pesquisa;

d. Informacio sobre o vinculo do pesquisador com ¢ nove Centro de Pesquisa;

e. Emissao de uma nova Folha de Rosto contendo as informagdes retificadas ¢ as assinaturas
dos respectivos responsaveis pelo novo Centro.

f. Parecer do CEP Responsavel pelo acompanhamento da pesquisa no centro em guestio

aprovando a transferéneia do local de estudo.

ALTERACAQ DO INVESTIGADOR DO CENTRO COORDENADOR E/OU CENTRKS)
PARTICIPANTES

Documentos:
a. Justificativa da solicitagio da troca de investigador principal emitida pelofa) pesquisador(a)
anterior;
b. Folha de Rosto contendo o nome e os demais dados do novo(a) Investigador:
Curriculum vitae dofa) novo(a) investigador(a);
Parceer consubstanciado do CEP sohre as repercussfes desta troca sobre a execucio do referido
protocolo:

e. Relatorio do andamento da pesquisa cmitido pelofa) pesquisador{a) anterior.
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ENCERRAMENTO DO ESTUDO

Delinigio: Quando ¢ finalizado apos o cumprimento das ctapas previsias.

Documentos:

a. () Roteiro para Elaboracdo de Relatério Final de Fstudos Clinicos Lnicéntricos ¢ Multicéntricos

encontra-sc no link:

http://conselho saude gov. briweb_comissoes/conep/aguivos/conep/relatorio_final encerramento.p
df

SUSPENSAOQ DO ESTUDO

Definigio: Ouando a interrupedo se da em pesqguisa em andamento.

Documentos:

i, O Roleiro para Elaboragio do Rclatorio de Suspensio de Estudos Clinicos Umicéntricoy e

Multicéntricos cncontra-se no link:

http://conselho.saude. gov.briweb_comissoes/conep/aguivos/conep/relatorio_suspensao_estudo.pd

"

CANCELAMENTO DO ESTUDO

Definigiio: Quando a interrupgio se der antes do inicio do recrutamento dos sujeitos da pesquisa ou da

eleliva coleta de dados.
Nocumentos:

a. Rcgistro CONEP

b. Titulo do projeto

¢. Razdes do cancelamento

Analise do CEP sobre as razdes do cancelamento
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