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Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Evolucdao do estoque de Protocolos de Pesquisa submetidos a Plataforma Brasil e
enviados a CONEP segundo a quantidade e tempo gasto nas etapas do trabalho de
apreciacao ética - Setembro /2013 a 06/03/2014.

Evolugdo estoque de projetos - CONEP 2013/2014

DATAS 19/set|26/set| 10/out|21/out|01/nov|07/nov|14/nov|21/nov|05/dez|12/dez|02/jan| 09/jan|16/jan|13/fev| 21/fev|27/fev|06/mar

Chegagem documental 277 274 300 220 192 49 34 36 46 37 17 26 25 35 37 45 37

Aguardando Nota Técnica 169] 179 149) 200 214 208 208 184 178 149] 155 148] 129 109 110 103 111

Aguardando parecer relator| 74 95 117 120 102 127 143 141 116 144 151 136] 161 135 84 92 99

Aguardando reunido Conep| 123| 125 120) 166 113 100 112 133 81 99 94| 157 70 78 69 41 41

Em finalizacdo 120 91 43 18 111 115 45 14 92 81 98 46 35 27 93 110 90
Tramitagdo em papel 68 68 96 74 33 33 63 22 0 0 0 0 0 13 2 10 10
TOTAL SEM DEVOLUCAO 831 832 825 798| 765 632 605 530 513 510 515 513] 420] 397 395 401 388
Em devolucao 184 186 79 10 6 1 4 0 0
TOTAL COM DEVOLUCAO 697 696 594 523 426/ 398 399| 401 388

Fonte: Plataforma Brasil — Mar¢o/2014.
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Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Evolucdo do estoque de Protocolos de Pesquisa submetidos a Plataforma Brasil e
enviados a CONEP segundo a quantidade e tempo gasto nas etapas do trabalho de apreciacao
ética - Setembro /2013 a 06/03/2014.

Detalhamento — AGUARDANDO NOTA TECNICA

Evolugdo estoque de projetos - CONEP 2013/2014

DATAS

19/set

26/set

10/out

21/out

01/nov

07/nov

14/nov

21/nov

05/dez

12/dez

02/jan

09/jan

16/jan

13/fev

21/fev

27/fev

06/mar

Aguardando Nota Técnica

169

179

149

200

214

208

208

184

178

149

155

148

129

109

110

103

111

Agao:

Acréscimo de 92% de assessores técnicos da CONEP
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Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Evolucdao do estoque de Protocolos de Pesquisa submetidos a Plataforma Brasil e
enviados a CONEP segundo a quantidade e tempo gasto nas etapas do trabalho de apreciagao
ética - Setembro /2013 a 06/03/2014.

Detalhamento — AGUARDANDO PARECER DO RELATOR

Evolugdo estoque de projetos - CONEP 2013/2014

DATAS 19/set|26/set| 10/out|21/out|01/nov|07/nov|14/nov|21/nov|05/dez|12/dez|02/jan| 09/jan|16/jan|13/fev| 21/fev| 27/fev|06/mar
Aguardando parecerrelator] 74| 95 117 120 102 127\ 143| 141 116 144| 151| 136 161] 135 84 92 99
Acgao:
Convidados 29 relatores Ad hoc indicados pelos CEP e aprovados pelo Conselho
Nacional de Saude — CNS/MS
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Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Evolucao do estoque de Protocolos de Pesquisa submetidos a Plataforma Brasil e enviados a
CONEP segundo a quantidade e tempo gasto nas etapas do trabalho de apreciagao ética - Setembro
/2013 a 06/03/2014.

Detalhamento — AGUARDANDO REUNIAO DA CONEP

Evolugdo estoque de projetos - CONEP 2013/2014

DATAS

19/set

26/set

10/out

21/out

01/nov

07/nov

14/nov

21/nov

05/dez

12/dez

02/jan

09/jan

16/jan

13/fev

21/fev

27/fev

06/mar

Aguardando reunido Conep

123

125

120

166

113

100

112

133

81

9

94

157

70

78

69

41

41

Acao:

Ampliagao das Camaras Técnicas durante as Reunioes Ordinarias
Discussao com os Coordenadores com o objetivo de aumentar a eficiéncia das Camaras

Aumento do uso do recurso de ad referendum
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Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa

Tempo de analise dos Protocolos submetidos a PB e enviados a CONEP/em
dias, desde a checagem documental ao parecer final — outubro a dezembro/
2013.

140
Aumento de 92% )
no numero de 118
120 assessores
técnicos Jr
100 Aumento de 80% Aumento da
no nimero de eficiéncia das
relatores camaras
\ Aumento do ad
80
referendum
60
40 32
21
20
l 5
I
0 =l I —
Dachecagem Daindicacao do relator Do relato feito até o Do Parecer do Total Geral
documental até a nota até o relato feito/dias parecer do Colegiado ate o parecer
técnica/ dias colegiado/dias final/dias

W Média de dias- 2013

Fonte: Plataforma Brasil / Janeiro - 2014
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Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Projetos de Pesquisa submetidos a Plataforma Brasil enviados a CONEP e
apreciados segundo a situa¢ao na finalizacao - 12 e Il 2 Semestres de 2013.

PROTOCOLOS DE PESQUISA EM SERES HUMANOS APRECIADOS

SITUACAO - NUMERO DE PROJETOS

I Semestre (N) | Il Semestre (N) |Variagaol-11(%)| Total (N)
Aprovados 129 236 83% 365
Nao aprovados 23 26 13% 49
Pendentes 117 239 104% 356
Retirados 26 37 42% 63
Devolvidos 218 399 83% 617
TOTAL GERAL 513 937 83% 1450

Fonte: Plataforma Brasil / Janeiro - 2014
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Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

CONEP E OS DIREITOS DOS PARTICIPANTES
DE
PESQUISA
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Comissdao Nacional de Etica em Pesquisa

Resolug¢do 466/12
“IIl - DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do  patrocinador,
acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos,
diagndsticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes:

d.1) o acesso também serd garantido no intervalo entre o término da participacao
individual e o final do estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de
estudo de extensdo, de acordo com andlise devidamente justificada do médico
assistente do participante.”
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MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
PROCURADORIA REGIONAL DA REPUBLICA DA 4- REGIAQ

Processo e 5034156-97.2012 4047100 Par/403e/13/MPE/PRR4/H]
Arsracio em Acio OrpivAria QuarTa Turma
AppranTe: Shire Farmaceurica Brasil Lrda,
ApeLADO: Celso Juarez Thielsen da Silva Janior
InTERESSADOS: Uniio

Estado do Rio Grande do Sul

Municipio de S3o Leopoldo
RELATORA: Desembargadora Federal Vivian Josete Pantaledo Caminha

Egrégio Tribunal Regional Federal da 42 Regiio,

Colenda Turma,

A inumanidade que se causa 3 um outro,
destrof 3 humanidade am T,
Immanuel Kant



PARECER

Medicamento. Uso experimental. Fim do experimento. Dever de
Fornecimento.

E dever do Laboratério Farmacéutico patrocinador de pesquisas com
medicamentos experimentais assegurar, no minimo, aos participantes nos
ensaios clinicos o acesso gratuito e por tempo indeterminado aos melhores
métodos profiliticos, diagndsticos e terapéuricos que se demonstraram
eficazes.

O dever do Estado para com a saiide nio exclui o das pessoas, da familia, das
empresas e da sociedade.

O Direito Constitucional, o Direito Civil, o Direito Processual Civil e a
Etica na pesquisa com seres humanos nio consentem com a pretensio do
Laboratério Farmacéutico de deixar de fornecer medicamento ao apelado

apos o registro desse na ANVISA.

Parecer pelo nao-provimento da Apelagio

Processo n® 5034156-97.2012.404.7100 1/49
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Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Funcao da CONEP

|

Defender o participante de pesquisa

!

Normas Brasileiras
Intervencao em defesa do participante
TCLE — Termo Consentimento Livre Esclarecido — CONTRATO

Tratamento em igualdade de condi¢oes
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Comiss3ao Nacional de Etica em Pesquisa

Resolugdo 466/12
“IV - DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

IV.5 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido dever3, ainda:

d) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao
seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante
legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele
delegada (s), devendo as paginas de assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as
vias deverao constar o endereco e contato telefobnico ou outro, dos responsaveis
pela pesquisa e do CEP local e da CONEP, quando pertinente. ”
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Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Obrigado!
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