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1 COMITE DE ETICA NA PESQUISA EM SAUDE
ESCOLA DE SAUDE PUBLICA

CEPS-ESP

Regimento Interno

TITULO | - Do Comité

Art 1° - O Comité de Etica na Pesquisa em Saude — CEPS - da Escola de
Saude Publica - ESP, € um érgéo vinculado a Secretaria da Saude do Estado do Rio
Grande do Sul, foi criado em 15/02/2001 pela Portaria 183/2001, atendendo as
normas da Resolugdo n° 196/96 do Conselho Nacional de Saude (CNS), sendo
atualizado segundo a resolugao n° 466/12;

Art 2° - O CEPS-ESP é um o6rgao consultivo, deliberativo, normativo e
educativo, para as questbes de pesquisa e desenvolvimento técnico-cientifico,
assumindo as fungdes do Comité de Etica, previstas na Resolugdo 466/12, do
Conselho Nacional de Saude (CNS);

Art 3° - O CEPS-ESP tem por objetivo a apreciagao ética e metodoldgica das
atividades de pesquisa realizadas no ambito da Escola de Saude Publica,
estendendo-se a outros 6rgaos da Secretaria da Saude do Estado do Rio Grande do
Sul, que ndo possuam seus proprios Comités de Etica em Pesquisa ja credenciados
pela CONEP, resguardando-se o direito, em caso de necessidade, de reavaliar
projetos de pesquisa ou pesquisas em desenvolvimento;

Art 4° - O CEPS-ESP reger-se-a pelo presente Regimento Interno.
TiTULO Il - Das atribuicdes

Art 5° - S30 atribuicdes do Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Saude
Publica:

a) analisar e emitir parecer, quanto aos aspectos éticos e metodoldgicos,
todos os projetos de pesquisa com seres humanos ou envolvendo agdes e
servigos de saude;

b) orientar e assessorar os envolvidos nas pesquisas propostas, quanto aos
seus aspectos éticos e metodoldgicos;

c) zelar pela correta aplicagdo deste regulamento e demais dispositivos
legais pertinentes a pesquisa em seres humanos ou agdes e servigos de
saude na ESP e Secretaria da Saude;

d) receber dos envolvidos na pesquisa, ou de qualquer outra parte,
denuncias de abusos ou notificacbes sobre fatos adversos que possam
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alterar o curso normal dos estudos, decidindo pela continuidade,
modificacdo o suspensao da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE);

e) requerer instauracdo de sindicancia em casos de denuncias de
irregularidades de natureza ética ou metodoldégica nas atividades de
pesquisa e desenvolvimento técnico-cientifico e, em havendo
comprovacdo, comunicar @ Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa-
CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias;

f) manter comunicagao regular e permanente com a CONEP/MS, conforme
Resolucdo 466/12, do Conselho Nacional de Saude (CNS).

Paragrafo unico - o caso da existéncia de Comissao Cientifica nas instituicbes
parceiras da ESP ou demais departamentos da SES/RS, ndo exclui que os projetos
de pesquisa sejam remetidos a este Comité.

TITULO lll - Da composicao

Art 6° - O CEPS-ESP é constituido por um colegiado com numero nao inferior
a sete. Sua constituicdo deve incluir a participacdo das grandes areas da Saude
Coletiva, além de pelo menos um representante pertencente ao segmento dos
usuarios;

Art 7° - Os membros efetivos do CEPS-ESP sao indicados pelos diretores dos
servigos que o compdem e designados pelo Secretario da Saude;

Art 8° - A duracdo do mandato dos membros do CEP-ESP é de trés anos,
sendo permitida uma reconducéo;

Art 9° - A escolha da coordenagdo do CEPS-ESP deve ser feita pelos seus
membros durante a primeira reunido de trabalho, no inicio de cada mandato;

Art 10° - Um dos componentes do CEPS-ESP deve ser, obrigatoriamente,
representante do segmento dos usuarios do Conselho Estadual de Saude, Conselho
Municipal de Saude ou de outros segmentos da sociedade organizada, devendo ser
indicado, formalmente, por seu presidente.

TITULO IV — Da estrutura administrativa e funcionamento

Art 11° - O CEPS-ESP é constituido administrativamente por um presidente e
um vice-presidente. Nas vacancias temporarias dos titulares destes cargos, os
demais integrantes do comité indicam os substitutos.

Art 12° - Compete ao Coordenador (a) do CEPS-ESP:

a) convocar e coordenar as reunidées do Comité;

b) assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo Comité;
¢) coordenar as atividades do Comité;

d) representar o Comité, quando se fizer necessario;
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e) realizar todos os procedimentos relativos aos fluxos das pesquisas na
Plataforma Brasil, utilizando o perfil de “coordenador” autorizado pela
CONEP/CNS;

f) manter atualizada a Plataforma Brasil a fim de estejam disponiveis a CONEP
todos os relatérios das atividades desenvolvidas pelo Comité;

g) arquivar e manter, na sede do CEP-ESP, todos os documentos referentes as
atividades do Comité;

Art 13° - Compete ao vice-coordenador (a) do CEPS-ESP:

a) auxiliar o (a) coordenador(a) em todas as atividades previstas neste
regimento;
b) substituir o (a) Coordenador (a) na auséncia do mesmo.

Art 14° - Compete ao secretario (a) do CEPS-ESP:

a) receber, enviar e arquivar a correspondéncia do Comité;

b) realizar todas as atividade previstas na Plataforma Brasil, referentes a
tramitacdo de pesquisas;

c) organizar as reunides do Comité;

d) receber e encaminhar as demandas dos pesquisadores a Coordenagao do
Comité;

e) manter os fluxos de informagdes e documentos entre pesquisadores,
membros do Comité e a Coordenacéo.

Art 15° - O CEPS-ESP fara reunides mensais, em carater ordinario, ou sempre que
necessario, extraordinariamente, por convocacao do Coordenador.

Paragrafo primeiro — O qudérum necessario para as reunides sera o da maioria
simples dos integrantes.

Paragrafo segundo — O membro deste comité que ficar impossibilitado de
comparecer a trés reunides ordinarias consecutivas, nao justificadas, podera ser
destituido. Para substitui-lo, o comité fara nova indicagdo, conforme referido no
artigo 7° deste regimento.

TiTULO V - Das atividades

Art 16° - Todos os projetos de pesquisa e desenvolvimento técnico-cientifico
desenvolvidos no ambito da ESP/ Secretaria da Saude, excluindo as instituigdes que
possuem seu proprio CEP ja credenciado pela CONEP, deveréo receber parecer do
CEPS-ESP.

Paragrafo unico — a apreciacdo dos projetos de pesquisa, assim como todos os
seus fluxos, ocorrerdo via Plataforma Brasil (Internet), conforme normatizado pela
CONEP/CNS/MS.
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Art 17° - A participagédo nas reunides do CEPS-ESP é restrita aos seus integrantes,
com o objetivo de garantir confidencialidade e a privacidade dos assuntos e temas
tratados.

Paragrafo unico - A critério dos integrantes do Comité, outras pessoas de quaisquer
segmentos da sociedade poderao ser convidadas a participar de suas reunides, com
a finalidade de ampliar as informacdes sobre assuntos pertinentes ao Comité ou aos
temas em estudo.

Art 18° - O CEPS-ESP tera como uma de suas atribuicdes, fomentar a criagéo de
comités de ética nos demais servicos da Secretaria da Saude.

Art 19° - Os casos e situagbes omissos no presente regulamento serdo avaliados
pelo CEPS-ESP

Este regulamento entrara em vigor na data de sua aprovacao.
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