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COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

CARTA N° 0212/CONEP/CNS
Brasilia-DF, 21 de outubro de 2010.

Assunto: “Documento de conclusdes do semindrio interno sobre o tema: ‘Imstituicdo
Sediadora ¢ Vinculada’ ocorrido em Reunifio Extraordinaria da CONEP em 12/08/2010.”

Senhor(a) Coordenador(a),

1. Em 12 de agosto de 2010 realizou-se no periodo compreendido entre
9:00h e 12:00h, na sala 315, terceiro andar do prédio anexo (Anexo b) do Ministério da Saude,
Reunifo Extraordinaria da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa.

2 A tematica abordada referiu-se ao estabelecimento de responsabilidades e
co-responsabilidades pelos sujeitos de pesquisa frente as termmologms utilizadas no SISNEP
para registro de uma pesquisa no que diz respeito a instituicdo “sediadora” e institui¢do
“yinculada”. A presente carta tem o objetivo de informar a todos os Comités de Etica em
Pesquisa, registrados no sistema CEP/CONEP, as decisdes emanadas da referida reunido.

3. Muitas duvidas tém sido suscitadas tanto por pesquisadores, como por
comités de ética em pesquisa durante o preenchimento da Folha de Rosto, no que diz respeito ao
estabelecimento da Institui¢do “onde de dard a pesquisa”, uma vez que ambas, ou seja,
instituigdo “sediadora” e instituigdo “vinculada” podem ser compreendidas como tal.

4, Por instituicdo vinculada entende-se que seja aquela na qual o
pesquisador principal tenha vinculo, portanto aquela a partir da qual o projeto serd proposto, ou
seja, a Institnicio PROPONENTE.

5. Por Institui¢do sediadora compreende-se aquela na qual haverd o
desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa. Esta €, portanto, uma institui¢do que participard
do projeto, tal qual a proponente, apesar de ndo o ter proposto. E considerada uma Instituicio
CO-PARTICIPANTE.

6. A CONEP considera imprescindivel que a Institui¢do proponente, com a
qual o pesquisador principal tem vinculo, responsabilize-se pela analise ética do projeto
proposto, uma vez que tal projeto serd realizado por pesquisador que utiliza sua chancela
Institucional. Como exemplo: um pesquisador da Universidade de Sio Paulo ao propor um
projeto de pesquisa com seres humanos deve comunicar sua Institui¢do e solicitar o aval ético
de seu comité de ética, como primeiro passo para sua realizagdo. Portanto, para a CONEP, a
ANALISE ETICA DA INSTITUICAO PROPONENTE E INDISPENSAVEL, uma vez que
essa Instituicdo € co-responsavel pela atividade de pesquisa de seus pesquisadores.
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7. Nos casos em que a Instituicdo PROPONENTE ndo tiver um comité de
ética, deve ser solicitada indicagdio a CONEP de um CEP mais adequado para proceder tal
analise. Dentre os critérios a serem observados para tal indicagdo a CONEP observard a
proximidade do CEP com o local de realizagdo da pesquisa. Caso haja uma instimi¢do CO-
PARTICIPANTE no projeto de pesquisa apresentado e, haver, CEP nessa Instituigdo, esse serd
o CEP indicado.

8. No caso de projetos Unicéntricos com o envolvimento de Institui¢des
CO-PARTICIPANTES - onde serfio recrutados sujeitos de pesquisa (ou seus dados) - ¢
considerando-se as caracteristicas da pesquisa, no intuito de promover seguranga a esses sujeitos
de pesquisa e também da pesquisa ser melhor monitorada (riscos relacionados a satde fisica ou
mental, riscos de ordem moral), além do parecer da instituigio proponente, AS INSTITUICOES
CO-PARTICIPANTES deverfio se manifestar por meio de declaragdo, contendo
obrigatoriamente:
o O conhecimento e cumprimento s normas éticas vigentes no Brasil;
o Garantia de infra-estrutura para a realizagfio segura da pesquisa em suas
dependéncias;
* A leitura e a concordéncia com o parecer ético da institui¢do proponente;
e A autorizagio de sua realizagdo e assun¢dio da co-responsabilidade, pela
realizag@o da pesquisa, com a assinatura do responsavel institucional.

9. Portanto, € sua prerrogativa proceder a re-andlise ética da pesquisa com a
qual vai colaborar se assim julgar necessario e oportuno para a protegdo dos sujeitos de
pesquisa. Entretanto deve sempre considerar, para isso, as caractetisticas e riscos envolvidos na
pesquisa.

10. A CONEP decidiu ainda alterar os campos constantes da folha de rosto
em sua nomenclatura, glossario e ainda no manual operacional a ser distribuido para os CEPs, a
fim de esclarecer o que até aqui se denominou instituig8o vinculada e instituigio sediadora
retirando tais terminologias e substituindo-as, respectivamente, por INSTITUICAO
PROPONENTE E INSTITUICAO CO-PARTICIPANTE, conforme contemplado na
Plataforma Brasil que entrara em funcionamento em lugar do SISNEP. Nesses termos:

1-  NaFOLHA DE ROSTO:

Onde se afirmar: instituigio onde serd realizada a pesquisa foi substituido por
INSTITUICAO PROPONENTE DA PESQUISA;

2-  No GLOSSARIO:

Passou-se a constar os seguintes vocabulos:

A.  “INSTITUICAO PROPONENTE: instituicdo com a qual o pesquisador
principal tem vinculo e em nome da qual apresenta a pesquisa; co-
responsavel pela pesquisa e pelas agbes do pesquisador.”

B. INSTITUICAO CO-PARTICIPANTE: aquela na qual haverd o
desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa.

3- Com relagio 2 DECLARACAO DA(S) INSTITUICAO (QOES) CO-
PARTICIPANTE (S): tal declaragdo deverd ser anexada ao protocolo, para andlise do
Sistema CEP/CONEP e devera conter o texto abaixo:

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 Mm/Db





[image: image3.jpg]Carta CONEP N° 0212/10.

“Declaro ter lido e concordar com o parecer érico emitido pelo CEP da
instituicdo proponente, conhecer e cumprir as Resolugdes Eticas
Brasileiras, em especial a Resolugdo CNS 196/96. Esta institui¢do estd
ciente de suas co-responsabilidades como instituicdo co-participante do
presente projeto de pesquisa, e de seu compromisso no resguardo da
seguranga e bem-estar dos sujeitos de pesquisa nela recrutados, dispondo
de infra-estrutura necessdria para a garantia de tal seguranga e bem-
estar.

Assinatura e carimbo do responsavel institucional”

1. As alteragdes terminolégicas e de responsabilidades aqui propostas
contemplam as mudangas da Plataforma Brasil. Todas essas alteragbes passarfio a entrar em
vigor a partir de 15 de Novembro de 2010.

12. Na certeza de contar com a colaboragdo de todos na divulgagdo e
implantag@io das novas condutas adotadas, antecipamos nossos agradecimentos.

Atenciosamente,

’M\

/i slle: S/addl;‘ annous

Coordenadora da CONEP/CNS/MS

Anexo ao Oficio n.° 3285_10/CONEP/CNS/MS
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