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Comunicado CEP/HC/UFPE 27/04/2020
A COMUNIDADE CIENTIFICA DO HC/EBSERH/UFPE

Considerando a situacdo atual de epidemia do virus SARS-CoV-2 (Covid-19) e que o
Hospital das ClinicassEBSERH/UFPE ¢é hospital de referéncia para tratamento de pacientes
infectados.

Considerando que a nova Superintendéncia do Hospital das Clinicas’sEBSERH/UFPE
manteve a suspensao de todas as pesquisas (a serem iniciadas ou em andamento) no
ambito do hospital, exceto as relacionadas a epidemia do virus SARS-CoV-2 (Covid-19) e
aquelas em andamento que impliguem na interrup¢cdo de acompanhamento de pacientes
em algum tipo de tratamento ou de observacéo que traga prejuizo direto para os pacientes.

Considerando o Il INFORME AOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA. PROTOCOLOS
DE PESQUISA RELATIVOS A COVID-19. Brasilia, 14 de abril de 2020.

A coordenacao do CEP, em acordo com a Superintendéncia e com a Geréncia de Ensino
Pesquisas e Extensdo do HC/EBSERH/UFPE RESOLVE:

1. Retomar a recepcao de novos projetos de pesquisa para apreciacado. Os projetos
serdo avaliados, mas as cartas de aprovacao final s6 serdo liberadas apos e
liberacdo das pesquisas pela Superintendéncia do HC/EBSERH/UFPE. As
pendéncias serdo comunicadas aos pesquisadores por meio da Plataforma Brasil
para solucdo. As pesquisas sO poderdo ser iniciadas apos a liberacdo do
relatorio de aprovacao final.

2. Os projetos envolvendo todos os aspectos inerentes a infeccdo pelo Coronavirus
SARS-COV-2 (Covid — 19) sdo considerados prioritarios e deverdo seguir a
tramitacdo expressa como determinado pelo comunicado CONEP de 14 de abril de
2020 (Anexo).

3. Continuar acompanhando os projetos em andamento considerados prioritarios pela
Geréncia de Ensino, Pesquisa e Extenséo e pela Superintendéncia da Instituicéo e
em conformidade com o0s preceitos Eticos. Bem como avaliando relatorios,
comunicacao de eventos adversos, avaliacbes de emendas e todos os aspectos que
envolvem a participacdo deste CEP. E solicitado aos pesquisadores que estdo
mantendo suas pesquisas nao relacionadas a COVID-19 em andamento que
informem ao CEP e a justificativa para a continuidade da pesquisa.

4. Continuar recepcionando relatorios de conclusédo de pesquisas e emitindo parecer.
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5. Os projetos cujas pendéncias tenham sido respondidas serdo avaliados e

comunicado a aprovacdo ou exigéncia de novos esclarecimentos através da
Plataforma Brasil. Projetos que ja deram entrada serdo analisados e os resultados
comunicados via Plataforma Brasil.

As pesquisas em andamento devem ser suspensas para evitar riscos
desnecessarios a todos. Eventuais exce¢fes poderdo ser requisitadas por e-mail,
com a devida justificativa — item 3.

Para todos os projetos interrompidos, os pesquisadores deverao comunicar quando
da retomada das atividades e os novos cronogramas ao CEP via plataforma Brasil e
e-mail.

ORIENTACAO PARA SUBMISSAO DE NOVOS PROJETOS

1. Continuam validas todas as orientacdes e exigéncias documentais em vigor
(consultar a pagina do CEP-HC no site http://www2.ebserh.gov.br/web/hc-
ufpe/comite-de-etica-em-pesquisa-cep-). Verificar também o Il informe da
CONEP aos Comités de Etica Relativos & COVID-19 (Anexo).

2. Em relacdo ao cronograma, deve constar a declaracdo expressa por parte do
pesquisador de que a pesquisa sO sera iniciada apds a emissao do relatorio final
de aprovacdo. Na tabela do cronograma, em vez de colocar os meses de cada
atividade (por. Ex.: marco 2020, abril 2020, etc.), colocar Més 1, Més 2 e assim
por diante.

Quaisquer duvidas ou esclarecimentos, contatar o CEP/HC/UFPE (verificar os
canais no rodapé da pagina).

José Angelo Rizzo
Coordenador do CEP/HC/UFPE

CNS: 980016003824471
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« COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA +

II INFORME AOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA

PROTOCOLOS DE PESQUISA RELATIVOS A COVID-19

Brasilia. 14 de abril de 2020.

Em consonancia com a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) que declarou a
infeegdo pelo novo Coronavirus (SARS-CoV-2) como emergéneia de satde
publica global, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) vem
realizando as analises éticas de todos os protocolos de pesquisas com seres
humanos relativos 4 Covid-19 com a méaxima prioridade (vide Informe aos
Comités de Etica em Pesquisa (CEP). enviado no dia 11/02/2020).

Certa da sua responsabilidade enquanto instancia de regulamentacio ética de
protocolos de pesquisas envolvendo seres humanos no pais, a Conep aprovou
94 protocolos de pesquisas no periodo entre 17/02/2020 e 13/04/2020. Tais
andlises estdo sendo realizadas sempre em conformidade com as normativas
éticas vigentes ¢ com a celeridade exigida pela atual situacdo. em reunides
diarias, por meio virtual, sete dias por semana e em dois periodos do dia para
atender as analises dos protocolos das areas Biomédicas e de Ciéncias
Humanas e Sociais. Em virtude disso, a Conep vem sendo amplamente
reconhecida pela comunidade cientifica como capaz de responder a
sociedade com o tempo e a qualidade de analise ética mecessarios a
gravidade da situacao.

. Assim. devido ao nuUmero crescente de protocolos que estio sendo

encaminhados para a Comissdo e, visando que a capacidade de resposta a
comunidade cientifica perdure. faz-se necessario que todo o Sistema CEP-
Conep se junte num esforco coletivo para que os estudos relativos a Covid-
19, encaminhados para a analise ética, sejam tratados com a urgéncia que
a situacio exige, e portanto, priorizados.

. A partir do dia 15/04/2020, apenas os protocolos de pesquisas listados abaixo,

devem continuar sendo encaminhados e analisados pela Conep (vide anexo):

Protocolos de areas tematicas especiais;

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

Ensaios clinicos:

Protocolos de Pesquisa cuja tematica seja Sande Mental;

A critério dos CEP.

Os demais protocolos de pesquisa relatives ao Covid-19 devem ser
analisados nos CEP de origem. Recomenda-se que os CEP também
funcionem por meio camaras técnicas virtuais, com no minimo 5 membros
relatores, e que haja um esfor¢o para que o parecer seja emitido em até 7

dias corridos.

JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO
TOORDIMADER A COMISIAD NASIONAL OF ITICA 1M PRAGLISA

PATRIA AMADA
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» COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA «

Instrucoes aos CEP: (SOMENTE para os protocolos de pesquisa relativos ao
coronavirus QUE SERAQ ENCAMINHADOS PARA A CONEP):

Os CEPs devem adotar os procedimentos abaixo para os protocolos de pesquisas
relativos a Covid-19 que serido encaminhados para a Conep:

De acordo com as prerrogativas estabelecidas no item IX.10 da Resolucio do
Conselho Nacional de Saude n® 466, de 12 de dezembro de 2012, a Conep
estabelece as seguintes condutas para todos os Comités de Etica em Pesquisa — CEP:

1. Os coordenadores dos CEP serdo os relatores dos protocolos e deverdo
assinalar no parecer do colegiado a opedo "Sim" no campo "Necessita
Apreciacio da Conep?" ¢ incluir no campo "Justificativa para envio a
Conep" a redacdo: "Tramitacao prioritaria por solicitacio da Conep -
SARS-CoV-2/Covid-19". Portanto, no ambito dos CEP. os Pareceres
Consubstanciados deverdo ser emitidos com a situacdo "Aprovado". cabendo
a Conep deliberar sobre tais protocolos de pesquisa em regime especial de
tramitacio.

2. Nos casos de protocolos de pesquisa que possuam "centros participantes"
¢/ou "centros coparticipantes", nio deverd ser realizada nova analise ética
pelos respectivos CEP vineulados, Devido ao cardter excepcional adotado, os
CEP referendarfo o parecer de aprovado. quando for o caso, emitido pela
Conep.

O sistema Plataforma Brasil replicard o protocolo de pesquisa para os centros
participantes. cabendo aos pesquisadores responsaveis encaminharem as
réplicas dos protocolos aos respectivos CEP. Cabera aos CEP emitirem parecer
"Aprovado" com a seguinte redacdo no campo "Conclusoes ou Pendéncias e
Lista de Inadequacdes": "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 aprovacio da Conep]."

PATRIA AMADA
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