14/05/2020 SEI/MS - 0014765796 - Comunicado

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

ORIENTAGOES PARA CONDUCAO DE PESQUISAS E ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS
SARS-COV-2 (COVID-19)

Brasilia, 09 de maio de 2020.

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), do Conselho Nacional de Satde (CNS) orienta a adogdo das diretrizes do
Ministério da Saude (MS) decorrentes da pandemia causada pelo Coronavirus SARS-CoV-2 (Covid-19), com o objetivo de minimizar os
potenciais riscos a salide e a integridade dos participantes de pesquisas, pesquisadores e membros dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP).

Em relagdo as particularidades na condugdo das atividades dos CEP, assim como no tramite e na apreciagdo ética das pesquisas
com seres humanos que abrangem estudos relacionados ao SARS-CoV-2 (Covid-19), a Conep esclarece:

I. ORIENTAGOES PARA COMITES DE ETICA EM PESQUISA (CEP)

1. CONDUGAO DAS ATIVIDADES DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA

1.1. Em carater excepcional, é permitida a realizagdo de reuniGes virtuais, resguardando-se todos os cuidados éticos, o sigilo e a
confidencialidade das informag&es, conforme orientagdes da Carta Circular n. 7/2020-CONEP/SECNS/MS.

1.2. Cabe salientar que os procedimentos operacionais adotados pelos CEP em suas reunides ordinarias presenciais, como
elaboragdo de pauta, também devem ser adotados para a realizagdo de reuniGes virtuais, resguardando-se todos os cuidados éticos, o sigilo e a
confidencialidade das informagdes, conforme orientacdes da Carta Circular n. 7/2020-CONEP/SECNS/MS.

1.3. Quanto as ferramentas/plataformas para a realizagdo das reunides virtuais, a Conep informa que o CEP pode utilizar a
ferramenta que melhor atender a sua necessidade. Portanto, cabe ao CEP a escolha do melhor recurso disponivel, observando os cuidados
éticos, o sigilo e a confidencialidade das informagoes.

1.4. As reuniGes virtuais do CEP podem ser gravadas e armazenadas em arquivos digitais, desde que sejam arquivadas com acesso
restrito, em ambiente seguro. Portanto, ndo sera permitido manté-los em nuvens, redes compartilhadas ou similares.

1.5. O CEP deve enviar no relatério semestral as informagdes qualitativas e quantitativas das reuniGes virtuais realizadas no periodo.
As informagGes quantitativas devem apresentar em destaque a quantidade de protocolos apreciados, além de uma comparagdo com o numero
de protocolos analisados em reuniGes presenciais. As informagGes qualitativas devem indicar a ferramenta (software) escolhida para a
realizagdo da reunido, a forma de organizagdo, estruturagdo e condugdo da reunido virtual. Cabe, ainda, informar qualitativamente os pontos
positivos, desafios de ordem ética e operacionais enfrentados, além de indicar os procedimentos para garantia da confidencialidade. Deve
constar no relatério, também, o quérum estabelecido, destacando o percentual de presenga e justificativa de auséncias, para inicio da sessdo e
para deliberagBes, observando o disposto na letra D, do item |.1.1 da Resolugdo CNS n. 370/07.

1.6. Para modificagdes de perfis de acesso de coordenador, é obrigatdria a submissdo de documentagdo contendo a solicitagdo e o
ato de designacdo. Cabendo a Conep somente alterar, atribuir e excluir tais perfis.

1.7. Caso exista a necessidade de alteragdo dos perfis de acesso de membros ou funciondrios do CEP na Plataforma Brasil,
excepcionalmente, sera dispensada a submissdo da documentacdo para esse fim, sendo necessario o envio de comunicado com as alteragdes a
Conep, por meio do e-mail conep.cep@saude.gov.br. Cabe a Coordenagdo do CEP realizar as alteragdes, inclusdes, exclusdes dos perfis de
acesso, conforme orientagdes contidas no manual de usuario CEP, disponivel na Plataforma Brasil.

1.8. A interrupgdo, parcial ou total, das atividades do CEP somente serd permitida apds deliberagdo da Conep, que ird analisar
solicitagdo a ser enviada pelo CEP contendo justificativa e fundamentagdo para a interrupgdo A solicitagdo do CEP devera ser enviada para o e-
mail conep.cep@saude.gov.br.

1.9. Quando autorizada a interrupgdo, cabera ao CEP informar a comunidade e as instancias institucionais sobre a interrupgdo da
tramitacdo de protocolos de pesquisa no referido CEP, bem como a duragdo da paralisagio e as medidas alternativas que serdo
disponibilizadas. Adicionalmente, o CEP deverd disponibilizar e divulgar periodicamente um meio de comunicagdo direto (e-mail, contato
telefonico, site institucional etc.) para os participantes de pesquisa, pesquisadores, patrocinadores e demais pessoas, enquanto se mantiver a
medida de excepcionalidade.

1.10. Ficam inalterados os prazos para a andlise de protocolos de pesquisas pelo CEP, devendo, portanto, ser observado o constante
no Art. 29, item 2.2.D, da Norma Operacional n2 001, de 2013.

2. SUBMISSAO DE PROTOCOLOS SOBRE O SARS-COV-2 (COVID-19).
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Os CEP devem manter constante monitoramento de todos os protocolos de pesquisa relacionados com o SARS-CoV-2 (Covid-19),
a saber:

2.1. Protocolos de pesquisa para apreciagdo da Conep.

Os protocolos de pesquisas enquadrados nos critérios listados abaixo deverdo ser encaminhados imediatamente para apreciagdo
da Conep. Esses protocolos serdo analisados em carater de urgéncia, com tramitagdo especial na Conep, conforme orientacées da Carta
Circular n. 4/2020-CONEP/SECNS/MS e do Il Informe aos Comités de Etica em Pesquisa de 14 de abril de 2020:

a) Protocolos de dreas temdticas de competéncia da Conep;

b) Protocolos indicados pelo Ministério da Saude, pelos secretarios de saude dos Estados, dos Municipios e do Distrito
Federal;

¢) Ensaios clinicos;
d) Protocolos de Pesquisa cuja temdtica seja Saude Mental;
e) A critério dos CEP.

2.1.1. Os coordenadores dos CEP serdo os relatores dos protocolos e deverdo assinalar no parecer do colegiado a opgdo "Sim" no
campo "Necessita Apreciagdo da Conep?" e incluir no campo "Justificativa para envio a Conep" a redac¢do: "Tramitagdo prioritaria por
solicitagdo da Conep - SARS-CoV-2/Covid-19". Portanto, no dmbito dos CEP, os pareceres consubstanciados deverdo ser emitidos com a
situacdo “Aprovados”, cabendo a Conep deliberar sobre tais protocolos.

2.1.2. Nos casos de protocolos de pesquisa que possuam "centros participantes" e/ou "centros coparticipantes", n3o devera ser
realizada nova analise ética pelos respectivos CEP vinculados. Devido ao cardter excepcional adotado, os CEP referendardao o parecer de
aprovado, quando for o caso, emitido pela Conep.

2.1.3. A Plataforma Brasil replicara o protocolo de pesquisa para os centros participantes cadastrados, cabendo aos pesquisadores
responsaveis encaminharem as réplicas dos protocolos aos respectivos CEP. Caberd aos CEP emitirem parecer "Aprovado" com a seguinte
redagdo no campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes": "Este Comité de Etica em Pesquisa considera o presente protocolo de
pesquisa “Aprovado” de acordo com o parecer consubstanciado [inserir o nimero do parecer da Conep] emitido pela Conep em [inserir a data
de aprovagdo da Conep]".

2.1.4. Quanto a apreciagdo de emendas e notificagdes de protocolos que envolvem SARS COV-2 (Covid-19), as andlises deverdo ser
realizadas pelas instancias de sua aprovagéo final (CEP e/ou Conep).

2.2. Protocolos de pesquisa para apreciagdo SOMENTE dos CEP de origem.

2.2.1. Os demais protocolos de pesquisa relativos ao SARS-CoV-2 (Covid-19), que ndo se enquadram nos novos critérios estabelecidos

pela Conep (item 2.1), devem ser analisados SOMENTE nos CEP de origem.

2.2.2. Para uma avaliagdo célere destes protocolos, recomenda-se que os CEP estabelegam Camaras Técnicas virtuais, com no minimo 5
membros relatores, sendo um deles da coordenagdo do CEP, e que haja um esforgo para que o parecer seja emitido em até 7 dias corridos,
observando as mesmas condutas adotadas para a realizagdo de suas reunides periddicas.

2.2.3. A tramitagdo dos protocolos relacionados a SARS-CoV-2 (Covid--19) seguira os seguintes passos:
a) Os protocolos devem ser encaminhados via Plataforma Brasil para a analise e relatoria dos membros do CEP;
b) Apds a emissdo do parecer do relator o protocolo deverd ser apreciado de forma colegiada nas Camaras Técnicas virtuais;
c) Apds a andlise colegiada, emite-se o parecer consubstanciado, disponibilizando-o na Plataforma Brasil.

2.2.4. A condugdo da Camara Técnica virtual para tramitacdo célere de protocolos relacionados a SARS-CoV-2 (Covid-19) deve atentar-
se, também, as orientagdes para a realizagdo de reunides virtuais, apresentadas no item 2. 2.2.

2.2.5. A Conep poderd indicar protocolos de pesquisa para apreciagdo ética do CEP, cabendo-lhe a aceitagdo e apreciagdo do protocolo.

1. ORIENTAGCOES PARA PESQUISADORES

3. ORIENTAGOES GERAIS PARA A CONDUGAO DE PROTOCOLOS DE PESQUISA

3.1. Aconselha-se a adogdo de medidas para a prevengdo e gerenciamento de todas as atividades de pesquisa, garantindo-se as
acoes primordiais a saude, minimizando prejuizos e potenciais riscos, além de prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos
participantes e da equipe de pesquisa.

3.2. Em observancia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas impostas pela pandemia do SARS-CoV-2 (Covid-
19), é necessario zelar pelo melhor interesse do participante da pesquisa, mantendo-o informado sobre as modificagdes do protocolo de
pesquisa que possam afeta-lo, principalmente se houver ajuste na condugdo do estudo, cronograma ou plano de trabalho.

3.3. Em virtude disso, enquanto perdurar o estado de emergéncia de saude publica decorrente da Covid-19, recomenda-se que os
CEP e toda a comunidade cientifica adotem, para a condugdo dos protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, as orientagGes da Conep,
observando, ainda, no que couber, as diretrizes adotadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

3.4. Quando se tratar de pesquisas com seres humanos em instituicdes integrantes do Sistema Unico de Sadde (SUS), os
procedimentos ndo deverdo interferir na rotina dos servigos de assisténcia a saude, a ndo ser quando a finalidade do estudo o justificar, e for
expressamente autorizado pelo dirigente da instituicdo (Resolugdo CNS n2 580 de 2018, artigo 59).

3.5. As pesquisas realizadas em instituigOes integrantes do SUS devem atender aos preceitos éticos e de responsabilidade do servigo
publico e de interesse social, ndo devendo ser confundidas com as atividades de atengdo a saude (Resolugdo CNS n2 580 de 2018, artigo 29).

3.6. Caso sejam necessarios a suspensado, interrupgdo ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos riscos imprevisiveis aos
participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas, caberd aos investigadores a submissdo de notificagcdo para apreciagdo do Sistema
CEP/Conep.
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3.7. Nos casos de ensaios clinicos, é permitida, excepcionalmente, a tramitacdo de emendas concomitantes a implementagéo de
modificagBes/alteragdes no protocolo de pesquisa, visando a seguranga do participante da pesquisa, assim como dos demais envolvidos no
contexto da pesquisa, evitando-se, ainda, quando aplicavel, a interrupgdo no tratamento dos participantes da pesquisa. Eventualmente, na
necessidade de modificar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o pesquisador devera proceder com o novo consentimento, o
mais breve possivel.

3.8. Os documentos submetidos ao Sistema CEP/Conep que necessitam de assinatura dos responsaveis devem ser encaminhados,
preferencialmente, com certificagdo digital ou por documento digitalizado. Durante o periodo em que estiverem instaladas as medidas de
seguranga para a saude publica, serdo aceitos, em carater excepcional, os documentos necessarios para a submissdo dos protocolos de
pesquisa preenchidos sem assinaturas. O pesquisador deve expressamente se comprometer a incorporar o(s) documento(s) devidamente
assinados tdo logo possivel na Plataforma Brasil. O CEP deverd acompanhar os protocolos com documentos nessa condigdo, solicitando a
devida retificagdo, assim que possivel.

4., ORIENTAGCOES PARA A PROPOSIGAO DE ENSAIOS CLINICOS NO CENARIO DA COVID-19

Em razdo da pandemia provocada pelo novo coronavirus, a Conep tem recebido inimeros estudos para investigacdo de métodos
profildticos e terapéuticos da Covid-19, impondo novos desafios e debates no ambito ético. Ainda que as iniciativas de estudos desta natureza
sejam louvaveis na vigéncia da pandemia, a Conep tem observado falhas metodoldgicas com implicagGes éticas que comprometem a seguranga
dos participantes de pesquisa ou a validade do estudo.

Diante deste cendrio, é oportuno trazer orientagdes aos pesquisadores acerca dos ensaios clinicos para investigar métodos
profilaticos ou terapias com medicamentos e produtos bioldgicos na Covid-19.

4.1. Nos estudos com terapias experimentais, somente participantes com a comprovagao diagnostica da doenga devem ser incluidos
em pesquisas dessa natureza. No caso de doenga grave, em que o exame for colhido na triagem do ensaio clinico e o resultado do exame ainda
ndo estiver disponivel, o pesquisador tem a prerrogativa de iniciar o tratamento experimental proposto se julgar que trard beneficio ao
participante. Contudo, a intervengdo devera ser imediatamente descontinuada no caso de a doenga ndo ser confirmada laboratorialmente.

4.2. Além dos requisitos previstos na Norma Operacional CNS n° 001 de 2013, item 3, os ensaios clinicos devem incluir
OBRIGATORIAMENTE:

a) Fundamentagdo do estudo baseada em evidéncias clinicas, laboratoriais ou experimentais;

b) Descrigdo detalhada dos critérios de inclusdo e exclusdo;

c) Justificativa da estratégia terapéutica proposta, sobretudo em relagdo a dosagem e ao tempo de tratamento;

d) Plano de acompanhamento e analise de eventos adversos, com o sistema de notacgdo e critérios de avaliagdo empregados;

e) Compromisso formal de encaminhamento dos eventos adversos sérios para a Conep em até 24 horas (submissdo de
notificagdo via Plataforma Brasil);

f) Comité Independente de Monitoramento de Seguranga, com a descri¢do de sua composigdo e o plano de atividades;
g) Justificativa do tamanho amostral;

h) Plano de andlises interinas;

i) Critérios para interrupgdo do estudo;

j) Critérios para interrupgdo do tratamento experimental nos participantes;

k) Situacdo de registro do produto em investigacdo na Anvisa.

4.3, Ndo serdo aceitos ensaios clinicos baseados em suposigdes tedricas, sem a necessaria fundamentagdo em estudos prévios
descritos na literatura.

4.4, Nos ensaios clinicos em que se pretende avaliar a eficacia da intervencdo, faz-se necessario constituir grupo controle, o qual
deverd estar claramente caracterizado no projeto de pesquisa.

4.5, O pesquisador responsavel pelo estudo deverd ser profissional técnica e legalmente habilitado a responder pela intervengao
proposta no estudo e com comprovada experiéncia na condugdo de ensaios clinicos.

4.6. A decisdo do uso compassivo de medicamentos ou em carater “off-label” (fora de bula) é uma decisdo médica, ndo cabendo a

profissional, e ndo cientifico.

5. ORIENTAGCOES PARA AS PESQUISAS COM DISPOSITIVOS PARA VENTILAGAO PULMONAR NO CENARIO DA COVID-19

Frente a demanda provocada pela pandemia da Covid-19, a Conep tem recebido nimero crescente de estudos que objetivam
avaliar dispositivos para ventilagdo pulmonar. Diante deste cenario, as seguintes orientagdes sdo necessarias.

5.1. 0 uso compassivo de dispositivos para ventilagdo pulmonar n3o é objeto de aprecia¢do pelo Sistema CEP/Conep, haja vista se
tratar de atividade assistencial e humanitaria, e ndo pesquisa cientifica.

5.2. N3o cabe ao Sistema CEP/Conep realizar a andlise técnica do dispositivo para ventilagdo pulmonar ou autorizar o seu uso no
cenario assistencial, sendo tal responsabilidade exclusiva da Anvisa.

5.3. Para a doagdo ou o registro sanitario de um dispositivo para ventilagdo pulmonar, a apresentagdo de protocolo de pesquisa ao
Sistema CEP/Conep nem sempre é necessdria. Sugere-se aos pesquisadores que, antes de submeterem protocolo de pesquisa desta natureza
para aprecia¢do do Sistema CEP/Conep e com intengdo de validagdo clinica, consultem as normas vigentes da Anvisa.
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5.4. Havendo necessidade de validagdo clinica do dispositivo, segundo as normas da Anvisa, esta etapa serd considerada como
pesquisa cientifica em seres humanos e, como tal, deve ter o protocolo submetido ao Sistema CEP/Conep.

5.5. Caso haja intencdo de se realizar PESQUISA CLINICA para avaliar a eficicia e a seguranca de dispositivos para ventilagio
pulmonar em seres humanos, os protocolos para apreciagdo do Sistema CEP/Conep devem incluir, além dos requisitos previstos na Norma
Operacional CNS n° 001 de 2013, os seguintes itens OBRIGATORIAMENTE:

a) Fundamentagdo de seguranca e de eficacia obtida a partir de testes de bancada e em modelo animais;
b) Descrigdo detalhada dos critérios de inclusdo e exclusdo dos candidatos a participagdo no estudo;
c) Plano de acompanhamento e andlise de eventos adversos, com o sistema de notagdo e critérios de avaliagdo empregados;

d) Compromisso formal de encaminhamento dos eventos adversos sérios para a Conep em até 24 horas (submissdo de
notificagdo via Plataforma Brasil);

e) Comité Independente de Monitoramento de Seguranca, com a descricdo de sua composigdo e o plano de atividades;
f) Justificativa do tamanho amostral;

g) Plano de analises interinas;

h) Critérios para interrupgdo do estudo;

i) Critérios para interrupgdo da intervengdo experimental nos participantes;

j) Descrigdo da situagdo de registro do dispositivo no pais de origem e na Anvisa.

5.6. Quando a pesquisa for realizada em pacientes com diagnéstico de Covid-19, faz-se necessario descrever no projeto de pesquisa
as medidas que serdo adotadas para mitigar o risco de contaminagdo ambiental e de terceiros pelo virus em decorréncia ao uso do dispositivo
para ventilagdo pulmonar.

5.7. Terd cardter prioritario todo protocolo de pesquisa que tenha por finalidade a validagdo clinica de dispositivo para ventilagdo
pulmonar com intengdo de doagdo ou de registro sanitdrio na Anvisa, devendo a tramitagdo no Sistema CEP/Conep ocorrer por meio da
Plataforma Brasil (https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf)

6. ORIENTAGOES PARA A OBTENCAO DE CONSENTIMENTO EM ESTUDOS DA AREA BIOMEDICA RELACIONADOS A COVID-19

Frente ao cendrio da pandemia provocada pelo novo coronavirus, e em decorréncia dos novos desafios éticos impostos pelos
protocolos de pesquisa relacionadas a Covid-19, faz-se necessario trazer os seguintes esclarecimentos e orientagSes para os estudos da area
biomédica.

6.1. A tomada de consentimento para a participacdo em pesquisa é procedimento obrigatdrio previsto na Resolugdo CNS n° 466 de
2012 e em diversos documentos internacionais de referéncia em ética em pesquisa, salvo quando a dispensa de consentimento é previamente
autorizada pelo Sistema CEP/Conep mediante justificada solicitacdo do pesquisador.

6.2. No caso de pacientes gravemente enfermos e internados em UTI, impossibilitados de consentir, deve-se realizar a tomada de
consentimento dos responsaveis legais.

6.3. No cenario dos ensaios clinicos, a realizacdo de consentimento exclusivamente “a posteriori” ndo é adequada, haja vista ndo ser
possivel reverter a intervengdo experimental realizada no participante da pesquisa.

6.4. Frente a situacdo de emergéncia sanitaria decretada no pais, e ponderando o potencial beneficio aos participantes de pesquisa,
a Conep entende ser admissivel, NESTE MOMENTO PARTICULAR, proceder com formas alternativas no processo de consentimento para os
estudos realizados em pacientes afetados pela Covid-19, impossibilitados de fornecer o consentimento, em que os responsaveis legais estdao
distantes ou em isolamento social. As alternativas para a condigado especifica descrita sdo:

a) Encaminhamento do consentimento por meios digitais, com devolugdo do documento devidamente assinado em cdpia
digital;
b) Consentimento em plataforma eletronica;
c) Consentimento gravado (por telefone ou aplicativo de comunicagdo).
6.5. As formas alternativas de consentimento devem estar descritas no projeto de pesquisa submetido ao Sistema CEP/Conep.

6.6. Independentemente da forma de consentimento, cabera ao pesquisador manter em seus arquivos a comprovagdo do
consentimento, seja por via digital, eletrénica ou gravada. Tao logo seja possivel, a equipe de pesquisa TAMBEM devera tomar o consentimento
dos responsaveis legais em meio fisico.

7. ORIENTAGCOES PARA BIOBANCOS REGISTRADOS NA CONEP NO CENARIO DA COVID-19

7.1. Considerando o carater inédito do perfil de concedentes de material biolégico humano suspeito ou confirmado para SARS-COV-2
(Covid-19), é necessaria a submissdo de uma emenda alterando a justificativa e o escopo do Biobanco ja registrado na Conep. A necessidade de
submissdo de emenda independe do tipo de material bioldgico (sangue, por exemplo). A formalizagdo da emenda permitird a instituicdo
responsavel o uso destas amostras biologicas em pesquisas futuras.

7.2. Ressalta-se que na submissdo de emenda, necessariamente, devera ser apresentada anuéncia da instituicdo mantenedora, e
dependendo da natureza do biobanco sera necessario apresentar também novas versdes do Regimento Interno, do(s) Termo(s) de
Consentimento Livre e Esclarecido e/ou Termo(s) de Assentimento, quando necessario(s), assim como qualquer outra documentagdo adicional
pertinente.

7.3. Nos casos de emendas com a proposicao de participagdo de outras instituigdes nao previstas no Protocolo de Desenvolvimento
do Biobanco aprovado pela Conep, serd necessaria a apresentacdo de Termo de Acordo, firmado pelos responsaveis institucionais. Durante o
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periodo em que estiverem instaladas as medidas de seguranga para a saude publica, serd aceita, em carater excepcional, anuéncias das
institui¢des participantes, caso ndo tenha havido ainda formalizagdo.

7.4. Enquanto perdurar a atual situacdo de emergéncia para a saude publica, a Conep autoriza o armazenamento do material
biolégico antes da aprovagdo de emenda que altera a justificativa e o escopo do Biobanco.

7.5. Excepcionalmente, a obtengdo do consentimento de concedentes de material bioldgico humano para armazenamento em
Biobanco podera ocorrer apds a coleta.

7.6. Para informagdes complementares e esclarecimentos, contatar a Conep pelo e-mail conep.biobancos@saude.gov.br.

8. INFORMAGOES ADICIONAIS

Para informacgdes adicionais, entrar em contato com a Conep pelos enderecos eletronicos:

e Atendimento geral: conep@saude.gov.br.

e Atendimento ao CEP: conep.cep@saude.gov.br;

e Procedimentos de indicagdo de projetos a um CEP: conep.indicacao@saude.gov.br;

e Dendncias sobre falta de conduta ética: conep.denuncia@saude.gov.br;

¢ Solicitagdo de audiéncia: conep.audiencias@saude.gov.br;

e Biobancos e/ou biorrepositérios: conep.biobancos@saude.gov.br;

e Instancia de Ciéncias Humanas e Sociais: conep.instancia@saude.gov.br;

e Projeto acreditagdo: conepacreditacao@saude.gov.br;

e Projeto Qualificagdo: conep.qualificacao@saude.gov.br;

e Treinamentos ou inspec¢des: conep.treina.insp@saude.gov.br;

Estas orientagGes podem ser revistas a qualquer tempo, em func¢do de alteragdes do cendrio epidemiolégico e em decorréncia
de orientagOes posteriores das autoridades locais de salide, Ministério da Saude e demais érgaos oficiais.

JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO
Coordenador da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
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.‘)El. Iﬁ com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017.

assinatura
eletrénica

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
> acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0014765796 e o cédigo CRC DECABF78.
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Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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