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Ministério da Satde
Secretaria-Executiva do Conselho Nacional de Salde
Comissao Nacional de Ftica em Pesquisa

Carta Circular n? 13/2020-CONEP/SECNS/MS

Brasilia, 02 de junho de 2020.

Aos (As) Coordenadores (as) dos Comités de Etica em Pesquisa,

Assunto: Dispde sobre a tramitag¢do de Eventos Adversos no Sistema CEP/Conep.

1. O Plendrio da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) em sua Reunido
Ordinaria do més de Outubro de 2019, realizada nos dias 30 e 31 de outubro e 12 de novembro
de 2019, considerando a necessidade de padronizacdo de tramitagdao dos eventos adversos no
Sistema CEP/Conep; e considerando o disposto na Resolugdo CNS n°® 251 de 1997, itens lIl.2.d e
V.1.h; na Resolug¢do CNS n° 346 de 2005, item 5; na Resolu¢do CNS n° 466 de 2012, itens V.5,
X.1.3 e XI.2; na Norma Operacional CNS n° 01 de 2012, item 7; na Norma Operacional CNS n° 01
de 2013, item 2.1.j; na Carta Circular n° 008/2011/Conep/CNS/GB/MS de 2011 e o formulario
associado; Resolve aprovar a seguinte Carta Circular.

2. Esta carta estabelece a tramitacdo no Sistema CEP/Conep dos eventos adversos
ocorridos no Brasil e fora do pais.

3. Para fins desta carta, os seguintes termos e defini¢des sdo adotados:

3.1. CENTRO COORDENADOR: instituicdo brasileira que coordena as atividades de um
estudo uni ou multicéntrico, sendo responsavel pela comunicacdo com a Conep, quando
aplicavel.

3.2. CENTRO PARTICIPANTE: instituicdao brasileira participante de estudo multicéntrico,
executando todas as etapas do protocolo, sem as prerrogativas do centro coordenador.

3.3. ESTUDO MULTICENTRICO: estudo conduzido de acordo com protocolo Unico em vérios
centros de pesquisa e, portanto, a ser realizado em sua totalidade por pesquisador responsavel
em cada centro no pais, seguindo os mesmos procedimentos.

3.4. EVENTO ADVERSO GRAVE (EAG): qualquer ocorréncia desfavoravel com o participante
da pesquisa, apods a assinatura do TCLE, que resulte em: 1) Morte; 2) Ameaca ou risco de vida;
3) Necessidade de hospitalizacdo; 4) Prolongamento de hospitalizacdo preexistente; 5)
Incapacidade ou dano permanente; 6) Anomalia congénita; ou 7) Ocorréncia médica significativa
que, baseada em julgamento médico apropriado, pode prejudicar o participante e/ou requerer
intervencdo médica ou cirdrgica para prevenir quaisquer das demais ocorréncias citadas.
Sinonimia: evento adverso sério.
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3.5. EVENTO ADVERSO iNDICE: corresponde ao evento adverso inicial no participante,
podendo ter resolucdo completa ou se desdobrar em um evento subsequente.

3.6. EVENTO ADVERSO SUBSEQUENTE: evento adverso que ocorre de forma sequencial e
em consequéncia a outro.

3.7. NOTIFICAGAO DE EVENTO ADVERSO GRAVE: relato do evento adverso indice e dos
subsequentes ao Sistema CEP/Conep sofridos por participante da pesquisa no Brasil.

3.8. RELATORIO CONSOLIDADO DE EVENTOS ADVERSOS GRAVES: resumo dos eventos
adversos ocorridos em centros de pesquisa brasileiros ou fora do pais.

4. DA TRAMITAGCAO DOS EVENTOS ADVERSOS OCORRIDOS NO PAIS:

4.1. Apenas os eventos adversos considerados como graves ocorridos no pais devem ser
notificados ao Sistema CEP/Conep.

4.1.1. A notificacdo de evento adverso ndo grave é opcional, sendo esta prerrogativa do
pesquisador ou do patrocinador.

4.2. A analise ética do EAG é atribuicdo exclusiva dos CEP.

4.2.1. A ocorréncia dos eventos adversos ndo sera apreciada pela Conep, exceto quando, a
critério do CEP, houver necessidade.

4.3. As notificacOes sobre evento indice e dos subsequentes de um participante devem ser
apresentadas em documento Unico, em formato tabular, e submetidos ao Sistema CEP/Conep
por meio da Plataforma Brasil, por meio da funcionalidade "notificacdo", devendo ser atualizado
a cada ocorréncia de evento adverso subsequente.

4.3.1. O documento deve conter a identificacdo do estudo (titulo da pesquisa e nimero do
CAAE), nome do centro de pesquisa, nome do pesquisador responsavel, identificagdo codificada
do participante e descricdo do evento indice e dos subsequentes.

4.3.2. Cada evento adverso deve ser caracterizado de acordo com:
|. Data da ocorréncia do evento adverso.
[I. NUmero ou cddigo do participante.
[Il. Numero ou cddigo do evento (EAG).
IV. Classificacdo do evento adverso (indice ou subsequente).

V. Discriminacdo da ocorréncia (exemplos: neutropenia febril, pneumonia, entre
outros).

VI. Tipo de EAG ("6bito", "ameaca a vida", "necessidade de internacdo",
"prolongamento de internac¢do", "dano significativo", "dano permanente", "anomalia
congénita", "a critério do pesquisador", "outros");
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VII. Causalidade com o produto investigado ou procedimento da pesquisa ("ndo
relacionado", "possivelmente relacionado", "provavelmente relacionado",
"definitivamente relacionado").

VIII. Descricdo detalhada da assisténcia prestada ao participante.
IX. Data da ultima atualizacao.

X. Situagdo do participante na data da Ultima atualizagdo ("em andamento",

"recuperado sem sequelas", "recuperado com sequelas" e "morte").
XI. Descricao da descontinuidade dos participantes da pesquisa.

4.3.3. Os eventos subsequentes devem estar organizados cronologicamente, no mesmo
documento, de acordo com a data da ocorréncia.

4.3.4. As atualiza¢Oes da notificacdo devem manter o histérico com a descricdo do evento
indice e dos subsequentes.

4.4, E responsabilidade do pesquisador elaborar periodicamente o relatério consolidado de
EAG que ocorreram no estudo em seu centro de pesquisa.

4.5, O relatdrio consolidado deve ser submetido ao CEP vinculado ao centro de pesquisa,
através da Plataforma Brasil, por ocasido da submissao dos relatdrios parciais e final do estudo,
por meio da funcionalidade "notificacdo".

4.6. O relatdrio consolidado compreende resumo contendo:
. Distribuicao absoluta e relativa dos EAG;

II. Descrigao detalhada dos casos em que houver sequela ou morte em decorréncia da
participagdo na pesquisa (e ndo por progressdo da doenga); e

[ll. Descricdao detalhada dos casos que requisitaram indenizagdo ou outro tipo de
demanda judicial.

4.7. No caso dos estudos multicéntricos, o pesquisador do centro coordenador deve,
adicionalmente, elaborar o relatério consolidado contendo as informagbes dos eventos
adversos de todos os centros de pesquisa e submeté-lo ao CEP ao qual esta vinculado, via
Plataforma Brasil, por meio da funcionalidade "notificacdo", por ocasido da submissdo dos
relatérios parcial e final do estudo.

4.8. Além do CEP vinculado ao centro coordenador, a Conep também fard avaliacdo do
relatério consolidado sobre eventos adversos no caso do protocolo estar enquadrado no item
IX.4. da Resolucao CNS n° 466 de 2012.

5. DA TRAMITAGAO DOS EVENTOS ADVERSOS OCORRIDOS FORA DO PAIS:

5.1. Cabe ao pesquisador do centro coordenador elaborar o relatdrio consolidado dos EAG
gue ocorreram fora do pais.

5.2. O relatdrio consolidado deve ser submetido via Plataforma Brasil para o CEP vinculado
ao centro coordenador, a qualquer tempo, por meio da funcionalidade "notificagdo"

5.3. O relatdrio consolidado compreende resumo contendo:
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[I. Descricao detalhada dos casos em que houver sequela ou morte em decorréncia da
participacdo na pesquisa (e ndo por progressao da doenca);

5.4. N3do serd aceito como relatério consolidado a submissdao de formularios-padrao de
notificacdo individual como "CIOMS", "FDA/Medwatch", entre outros.

5.5. O relatdrio consolidado dos EAG ocorridos fora do pais ndo serd apreciado pela Conep,
exceto quando, a critério do CEP vinculado ao centro coordenador, houver necessidade.

5.6. O pesquisador do centro coordenador é responsavel pelo envio dos relatérios
consolidados aos centros participantes e coparticipantes.

6. DAS DELIBERACOES

6.1. Frente as notificacdes e relatérios consolidados de eventos adversos e visando a
protecdo dos participantes de pesquisa, o CEP deve deliberar acerca da necessidade de
adequacao do protocolo, incluindo modificacdo do termo de consentimento livre e esclarecido
e alteracdo do delineamento do estudo ou até mesmo suainterrupgao.

6.2. Caso o CEP decida pela interrupg¢do do protocolo no centro ao qual estd vinculado em
decorréncia dos EAG, tal medida deve ser imediatamente comunicada ao CEP do centro
coordenador por meio de oficio.

6.3. Caso o CEP do centro coordenador interrompa o estudo no pais em decorréncia dos
eventos adversos, a Conep deve ser imediatamente comunicada por meio de oficio.

7. Apds a publicagao desta carta, ficam revogados os conteudos da Carta Circular n®
008/2011/Conep/CNS/GB/MS de 2011 e do formulario associado;

8. A tramitagdo prevista nesta Carta Circular estara vigente até a implanta¢do da
funcionalidade "Eventos Adversos Graves" (EAG) na futura versdo da Plataforma Brasil.

Atenciosamente,

Oma: 4A-d )

JORGE ALVES DE ALMEIDA VENANCIO
manDENADeR DA COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

05/06/2020 SEI/MS - 0015131550 - Carta Circular
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ANEXO | EVENTO ADVERSO GRAVE - EAG |

1

EAG fora do pais

CEP vinculado ao CEP do Centra CEP do Centro
centro de pesquisa | Coordenador Coordenador

|
! ! |
Relatdrio consolidado Relatdrio cansolidado de TODOS Relatdrio consolidado
Motificacio N
de EAG amexo aos relatdrios 0s centros de pesquisa anexo aos anexo aos relatérios
pardial e final 2 | relatdrios parcial € final ? parcial e final &2

! ! I ]
+" Data da oooiréndia oo EAG +" Destribuicio absaluta a ralativa |+ Distribuic3o absaluta @ relatva +" Distribulgdo absoluta @ refatia
< o il thy i peiite dos tipos de EAG dos tipos de EAG dos tipos de BEAG

¥ Classificagio to FAG ¥ Descrig3a detalbada dos casos ¥ Descrigio detathada dos casos + Descrigio detalhada dos casos

o i o wm gua houver sequala ou am qua houwer sequeia ou e qua houvar sequala ou
oglis i it morte am decorréincia da morte o docorrincs da imeorte o deLoerdndia da

" Tipa do EAG partiipagio na pesoguisa parmicipagio na pesquesa jparticipatio na pesquisa

+" Cauisalidads com o produts
IesTigat o ou procadimenta da +" Descrig3o detalbada dos casos +" [hescrigio detalhada dos casos
pesqutsa que requisitaram indenzagio gue requsitarsm indenizado ou
ou gualquer demanda |jedical gualguer demanda judioad

+ AszistEncis prestads ao particip
+ Data da ihima ansalizagis

+ Sinmcio do participante na data da
ditema atualizagio

1-aConep fara mflupiu oo relstara consolidsda no caso do protacoin srquadrar-se no item 4 da HHU'U;T!-!’.\ MG n® 466 d= 3012
2 -3 Conep fard apredario do refandeio quando, 2 critério do CER houwer necestidade

Modelo de tabela para a notificagdo dos eventos adversos graves.

Causalidade Situagdo do
com o produto | Assisténcia Datada | participante
investigado ou | prestada ao ultima na datada
procedimento | participante | atualizagdo ultima

da pesquisa atualizagao
necessidade Internagdo e

de prova\{elmente uso de 17/01/2019 morte

. - relacionado .

internagao antibidticos

Cddigo do Classificagdo | Discriminagdo Tipo do

Data de abertura do EAG participante do EAG da ocorréncia EAG

o Neutropenia
01/01/2019 Indice febril

Internagao e
ame.aga a prova\{elmente U.S(.)ld.e 17/01/2019

vida relacionado antibidticos
intravenosos

15/01/2019 Subsequente| Pneumonia

Derrame ameagaa |provavelmente| Drenagem 17/01/2019

16/01/2019 Subsequente Pleural vida relacionado cirurgica

provavelmente| Internagdo 17/01/2019

17/01/2019 Subsequente Sepse Sbito relacionado na UTI
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