NORMA OPERACIONAL N°01/2012, DE 07 DE MARCO DE 2012.

Assunto: Fluxo de tramitagéo de projetos multicéntricos nacionais: centro coordenador

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), considerando:

1. Os direitos e a dignidade dos sujeitos de pesquisa, razdo fundamental das
Normas e Diretrizes brasileiras que ordenam as pesquisas envolvendo seres
humanos, incluindo a Resolucdo CNS 196/96;

2. As recorrentes consultas sobre a responsabilidade pela coordenacéo dos estudos
multicéntricos nacionais;

3. A definigdo contida na Resolucdo CNS 346/2005, sobre projeto multicéntrico,

como aquele a ser conduzido de acordo com protocolo Unico em varios centros

de pesquisa e, portanto, a ser realizado em sua totalidade por pesquisador

responsavel em cada centro, seguindo 0s mesmos procedimentos;

4. A necessidade de se padronizar todos os procedimentos de um estudo, de forma
a garantir a seguranga dos seus sujeitos de pesquisa;

5. A realizacdo de estudos de acordo com uma Unica versdo aprovada do protocolo
em todos 0s centros participantes, gerando resultados confidveis;

6. A possibilidade de apresentacdo de emendas — qualquer proposta de modificagéo
no projeto original — para anélise e aprovacdo por um Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) e pela CONEP, nos casos previstos no item VIIl.4.%c” da
Resolugdo CNS 196/96;

7. O estabelecimento de um fluxo Unico para a notificacdo dos eventos adversos;

reforgando a segurancga do sujeito de pesquisa;

Define o fluxo de tramitacdo de projetos multicéntricos nacionais

obrigatoriamente por intermédio de um centro coordenador nacional do estudo, tal

como ja se faz nos multicéntricos internacionais, a partir do qual o projeto serd proposto
e que também serd responsavel por agregar todas as alteracdes e notificacBes relativas
ao protocolo. O CEP do centro coordenador deverda mediar toda e qualquer
comunicacdo com a CONEP, entre os CEP participantes do estudo e entre estes e a

CONEP, caso necessario.



Todos os protocolos multicéntricos, tanto nacionais quanto internacionais, deverdo
iniciar seu fluxo de tramitagdo no Sistema CEP/CONEP a partir do centro coordenador

do estudo.

Atenciosamente,
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Coordenadora da CONEP/CNS/MS



