CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

Carta Circular n°. 008/2011/CONEP/CNS/GB/MS
Brasilia-DF, 22 de junho de 2011.

Assunto: “Formuldrio para Submissdo de Eventos Adversos Sérios (EAS) a CONEP”.

Senhores (as) Coordenadores (as),

L. Esta comissdo tem sido notificada reiteradas vezes sobre as dificuldades enfrentadas pelos
CEPs quanto a submissdo de eventos adversos;

2. Diante da relevancia relacionada ao trdmite de documentos envolvendo projetos de
pesquisa que j4 obtiveram aprovag#o, e em atendimento ao cumprimento de uma de suas atribuicdes, a
CONEP desenvolveu um Formulario de Submissdo de Eventos Adversos Sérios com o objetivo de

facilitar a anélise e manter um sistema de informagdes integrado.

3. Conforme verificado abaixo, as Resolugdes do CNS ji abordaram o tema relativo a
Eventos Adversos:
e Resolugdo CNS n° 196/96 (Pesquisa envolvendo seres humanos)
V.4 - O Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo devera ser informado de todos os
efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo.
¢ Resolugdo 251/97 (Novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos)
Item II1.2 - O pesquisador responsavel devera:
d - Comunicar ao CEP a ocorréncia de efeitos colaterais e ou de reagdes adversas nio
esperadas.
V - ATRIBUICOES DO CEP
h - Comunicar & CONEP e a SVS/MS a ocorréncia de eventos adversos graves.
e Resolucdo 346/05 (Projetos multicéntricos)
5. Apenas o CEP do primeiro centro se encarregara das notificagdes 3 CONEP em caso
de eventos adversos sérios ocorridos em centros estrangeiros, interrupgbes das
pesquisas ou modificagdes relevantes, mantendo-se as notificagdes necessarias de cada
pesquisador ao CEP  local.
a) em caso de evento adverso ocorrido no pais, o pesquisador responsavel do centro
onde ocorreu, apos andlise, deverd notificar ao CEP e este, em caso de evento adverso
sério, 8 CONEP.
4, Assim, segue em anexo o Formulario de Submissdo de EAS & CONEP, bem como
instrugdes para o seu preenchimento.

5. Solicitamos o empenho na efetivacio destas orientacdes, e nos colocamos a disposicdo
. P
para eventuais esclarecimentos.
Atenciosamente,
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