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AREAS TEMATICAS DEFINIDAS PELO CONSELHO NACIONAL DE SAUDE (CNS) /
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS (CONEP)*

As Areas Tematicas de Pesquisa envolvendo Seres Humanos sio definidas por

Grupos, os quais sdo denominados de “Grupo I”, “Grupo II” e “Grupo IlI”.

As éareas tematicas dos Grupos | e Il sdo definidas como “Areas Tematicas
Especiais”.

As Areas Tematicas Especiais do Grupo | sdo: “Genética Humana’?, “Reproducéo

Humana™, “Novos Equipamentos, insumos e dispositivos”, “Novos procedimentos”,
“Populacdes Indigenas”, “Biosseguranca” e “Pesquisas com cooperacdo estrangeira” e “a
Critério do CEP” (casos que o CEP julgar merecedor de analise pela CONEP, desde que
seja devidamente justificado).

As pesquisas com Seres Humanos categorizadas em algumas das “Areas
Tematicas Especiais” do Grupo | precisam da aprovagao do CEP e da CONEP.

A “Area Tematica Especial” do Grupo Il é “Novos Farmacos, Vacinas e Testes
Diagnosticos”. As pesquisas exclusivas desta area precisam apenas da aprovagao do
CEP, mas a Folha de Rosto e o Parecer Consubstanciado devem ser encaminhados a
CONEP para acompanhamento. As pesquisas desta darea que se enquadrem,
simultaneamente, em outras “Areas Tematicas Especiais” do Grupo |, precisam da
aprovacao do CEP e da CONEP.

Cada “Area Tematica Especial” tem um cédigo, conforme descricdo na tabela
abaixo:

CODIGOS DAS AREAS TEMATICAS ESPECIAIS

GRUPO | GRUPO I

l. 1. Genética Humana II. 3. Novos Farmacos, Vacinas e Testes
. 2. Reproducdo Humana Diagnosticos

I. 4. Novos Equipamentos, insumos e
dispositivos

I. 5. Novos procedimentos

l. 6. Populagdes Indigenas

l. 7. Biossegurancga

l. 8. Pesquisas com cooperacgéo estrangeira
l. 9. A critério do CEP

! Texto elaborado com base no “Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa” e na Carta Circular CONEP
N° 121/2012/CONEP/CNS, de 31 de julho de 2012 e nas Resolu¢des CNS N° 340/2004 e 446/2011.

% Os casos especificados na Resolu¢cdo CNS N° 340/2004 e na Resolugdo CNS N° 446/2011.

% Os casos especificados na Resolugcdo CNS N° 446/2011.

Rodovia BR 364, Km 04; Campus Universitario Reitor Aulio Gélio Alves de Souza; Prédio da Pré- Reitoria de Pesquisa e Pods-
Graduacdo, Sala 26; CEP: 69.915900; Fone: (68) 39012711; E mail: cepufac@hotmail.com



mailto:cepufac@hotmail.com

UNIVERSIDADE FEDERAL DO ACRE
@) COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS
x

Todas as demais areas teméticas que ndo se enquadrem em “Areas Tematicas
Especiais”, pertencem ao Grupo Il

Ao cadastrar o Projeto de Pesquisa na Plataforma Brasil, o pesquisador
responsavel precisa e deve informar corretamente a “Area de Tematica’, porque o
sistema da Plataforma Brasil encaminha automaticamente para a CONEP todos os
Protocolos de Pesquisa cadastrados pelo pesquisador em “Areas Tematicas Especiais do
Grupo I”.

O preenchimento incorreto da area tematica pelo pesquisador, por ocasido do
cadastramento do projeto de pesquisa na Plataforma Brasil, acarretara erros nos
relatdrios gerados pela Plataforma e no fluxo de tramitagdo do Protocolo, nas diferentes
insténcias do Sistema CEP/CONEP. Estes erros sao:

a) Protocolo de Pesquisa do Grupo | que, equivocadamente seja cadastrado como do
Grupo Il ou lll, ndo sera encaminhado a CONEP, apds aprovacéao pelo CEP.

Este erro acarretara prejuizos a pesquisa porque, ao ser identificado pelo CEP, sera
emitido Parecer de Pendéncia e sera solicitado ao pesquisador responsavel que faca a
devida correcéo da(s) Area(s) Tematica(s) Especial(is).

Para fazer a correcdo da “Area Tematica”, o pesquisador responsavel devera submeter
uma emenda ao Protocolo original, editando o campo destinado a “area Tematica” na
Plataforma Brasil. Em seguida, o CEP devera analisar a emenda e, se a area tematica
for informada corretamente, sera aprovada, e sO a partir de entdo, o Protocolo sera
encaminhado a CONEP para apreciacao;

b) Protocolo ndo pertencente ao Grupo |, equivocadamente cadastrado em “Area
Tematica Especial” desse Grupo, mesmo que o CEP aprove o Protocolo, este sera
automaticamente enviado a CONEP pelo Sistema da Plataforma Brasil, quando, na
realidade, ndo precisaria ser encaminhado a CONEP. Este erro acarreta prejuizos a
pesquisa porque atrasara seu inicio, visto que o pesquisador terd que esperar a
CONEP devolver o Protocolo com o Status de “Devolvido pela CONEP”, para somente
entao, iniciar a pesquisa.

Esses erros na informacdo da Area Tematica fazem com que o Protocolo de
pesquisa tenha um fluxo adicional que atrasara a apreciacdo da pesquisa pelo Sistema
CEP/CONEP e, consequentemente, a sua aprovacao e posterior execugao.

Por isso, recomenda-se especial atencdo na indicagdo da “Area Tematica”, por
ocasido do cadastramento do projeto de pesquisa na Plataforma Brasil.

Comité de ética em Pesquisa com Seres Humanos da UFAC.

Rio Branco, 19 de setembro de 2013.
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