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PORTARIA N° 1.070/2007, DE 13 DE JULHO DE 2007.

DISP(N)I; SOBRE A APROVACAO DO REGIMENTO DO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP) DA
SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO CEARA.

O SECRETARIO DA SAUDE DO ESTADO DO CEARA, no uso das atribuicdes que lhe sdo
conferidas pelo art. 93, inciso III da Constituicdo Estadual, e com fundamento no inciso V,
do art 15° da Lei n© 8.080/90.

Considerando a relevancia da instituicdo de um Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
envolvendo seres humanos sob sua responsabilidade ou com sua participagdo, no ambito da
Secretaria da Saude do Estado do Ceara (SESA);

Considerando que a Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Salude, que aprovou
as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos;

RESOLVE:

Art. 10. Aprovar o Regimento do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Secretaria da
Salde do Estado do Ceard, nos termos do anexo desta Portaria.

Art. 2°. Organizar a realizacdo de eleicdo dos membros do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP), conforme Resolugao do Conselho Nacional de Saude (CNS) n° 196/1996 e
outros critérios estabelecidos em seu Regimento.

§ 1° Instituir uma comissao eleitoral composta pelos seguintes membros: Maria Nubia
Noronha, Rogena Weaver Noronha Brasil, Flavia Helena Barbosa, Edilmar Carvalho de Lima,
Paulo Marcelo Laranjeira Barrocas e Carlos Eduardo Azevedo Souza.

§ 2° Os trabalhadores da SESA interessados em integrar o Comité de Etica em
Pesquisa (CEP)/SESA-CE deverdo se dirigir ao NUCIT/CGTES para formalizar sua inscricdo
como candidatos a membro deste Comité.

) § 3° A selegdo de 09 (nove) membros titulares e 09 (nove) suplentes do Comité de
Etica em Pesquisa (CEP)/SESA-CE se dara por meio de votacdo secreta, de acordo com uma
lista de candidatos afixada no local, em até 5 (cinco) nomes, sendo 3 (trés) membros com
experiéncia em pesquisa e 2 (dois) membros da comunidade SESA.

§ 4° Os 2 (dois) representantes dos usuarios do SUS, sendo 01 (um) membro titular e
01 (um) membro suplente, serdo indicados por associacdo de usuarios do SUS ou pelo
Conselho Estadual de Saude, conforme Resolugdo do CNS n°® 240/1997, desde que ndo
pertencam a SESA, e que ndo sejam profissionais da area de saude.

Art 309 - Esta portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se as
disposi¢cdes em contrario.

SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO CEARA, em Fortaleza, aos 13 de julho de
2007.

SECRETARIO DA SAUDE
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA
REGIMENTO

CAPITULO I - DO OBJETO E DAS FINALIDADES

Art. 10 — O COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO
DO CEARA (CEP/SESA-CE) é uma instancia colegiada interdisciplinar, multidisciplinar, de
carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos sujeitos
da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir para o desenvolvimento da
pesquisa dentro dos padroes éticos.

Art. 20 - O CEP/SESA-CE tem por finalidade avaliar todas as pesquisas envolvendo
seres humanos direta ou indiretamente, realizadas por alunos, docentes e servidores da
Secretaria da Saude do Estado do Ceara e de outras instituicbes, sob os seguintes aspectos:

I - ético;

II- dentro do enquadramento na legislagdo vigente para a espécie humana,
especialmente a Resolugdao n° 196, de 10 de outubro de 1996, do Conselho Nacional de
Saude.

CAPiITULO II - DA ORGANIZAGAO DO COLEGIADO

SECAO I - DA COMPOSIGCAO

Art. 39 - O CEP/SESA-CE terd composicdo multidisciplinar e multiprofissional,
contando com 10 (dez) membros titulares e 10 (dez) suplentes, devendo incluir
profissionais das areas da saude, das ciéncias exatas, sociais e humanas e dois
representantes dos usuarios do SUS.

§ 19 - O CEP/SESA-CE, de acordo com o Capitulo VII, item 5 da Resolucdo/CNS n°
196, de 10/10/1996 sera constituido por pessoas de ambos os sexos, ndao sendo permitido
gue nenhuma categoria profissional tenha uma representacdao superior a metade dos seus
integrantes.

§ 29 — Pelo menos metade dos membros devera possuir experiéncia em pesquisa e
representar as diversas areas de conhecimento.

§ 3° - Em consonancia com o Capitulo VII, item 10 da Resolucdao/CNS n° 196, de
10/10/1996, os integrantes do CEP/SESA-CE nao poderao ser remunerados.

Artigo 49 - Os membros do CEP/SESA-CE serao eleitos entre os trabalhadores da
Instituicdo, guardando a proporcionalidade entre as categorias, através de processo a ser
organizado pela Direcao da SESA-CE.

§ 19 - No processo de eleicdo para a composicao do CEP/SESA-CE, em caso de
empate, serdo considerados 02 (dois) critérios para desempate: a maior titulacdo e o maior
tempo de servico na Instituicdo, nessa ordem.

§ 20 - O representante dos usuarios sera escolhido entre os membros de Organismos
Ndo-Governamentais e/ou Entidades de usuarios do SUS.
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§ 39 - Apds o processo de eleicdo, os membros titulares, em comum acordo, indicardo
os suplentes, dentre os profissionais que participem de atividades de pesquisa na
Instituicao.

§ 40 - O CEP/SESA-CE podera contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes
ou ndo a Instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnico-cientificos.

Art. 59 - Os membros do CEP/SESA-CE (titulares e suplentes) serdo nomeados
mediante Portaria do Secretario da Saude do Estado.

§ 19 — O mandato dos membros do CEP/SESA-CE (titulares e suplentes) sera de 03 (trés)
anos, sendo permitida uma Unica reconducdo consecutiva.

§ 20 - Perderd o mandato, mediante reconhecimento expresso de vacancia pelo
CEP/SESA-CE, o membro que, tendo sido convocado, faltar, sem justificativa formal, a 03
(trés) reunides consecutivas no mesmo ano, ou comparecer a menos de 70% das reunides
ordinarias no ano.

§ 39 — O atual primeiro suplente assumira a vaga, conforme a lista decrescente de
votagao.

Artigo 6© - O CEP/SESA-CE sera presidido por um Coordenador e um Vice-
Coordenador, escolhidos entre e pelos membros titulares, cujos mandatos terdo duracao de
03 (trés) anos.

Paragrafo Unico - O Coordenador e o Vice-Coordenador poderdo ser reeleitos por uma
vez consecutiva.

Art. 70 - O CEP/SESA-CE contara com a estrutura de uma secretaria mantida pela
SESA-CE.

SECAO II - DAS ATRIBUICOES DO CEP/SESA-CE
Art. 80 - Compete ao CEP/SESA-CE:

I - Assessorar a Secretaria da Saude do Estado do Ceard em assuntos de ética em
pesquisa envolvendo seres humanos;

II - Analisar, do ponto de vista dos requisitos da ética, todos os projetos e protocolos
de pesquisa envolvendo seres humanos a ele encaminhados, cabendo-lhe a
responsabilidade pelas decisGes sobre a ética da pesquisa, de modo a garantir e resguardar
a integridade e os direitos dos voluntarios participantes;

III - Manter, por 5 (cinco) anos, a guarda confidencial de todos os dados obtidos na
execugdo de sua tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficard a disposicao das
autoridades sanitérias;

IV - Acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatorios dos
pesquisadores responsaveis, conforme a Resolucdo/CNS n° 196/96;

V - Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da
ética na pesquisa;

VI - Receber, dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer pessoa fisica ou juridica,
denuncias de abusos ou notificagdo sobre os fatos adversos que possam alterar o curso
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdao ou suspensdo da pesquisa €, se
necessario, adequa-la ao documento obrigatério para o protocolo do projeto de pesquisa no
CEP e na CONEP, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

VII - Requerer a instauragao de sindicancia a Direcao da Instituicdo onde se desenvolve a
pesquisa, em caso de denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas. Caso haja
comprovagdo do fato, comunicar a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Conselho
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Nacional de Salde do Ministério da Saude - CONEP/CNS/MS e, no que couber, a outras
instancias;

VIII - Manter comunicagao regular e permanente com a CONEP/CNS/MS,
encaminhando para sua apreciacdao aqueles casos previstos no Capitulo VIII, item 4.c da
Resolugao/CNS n© 196/96.

Artigo 92 - A analise dos protocolos de pesquisa serd feita mediante parecer
consubstanciado, por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, contados a partir da data
da reunido do CEP/SESA-CE, identificando com clareza o ensaio, documentos e data de
analise.

Paragrafo Unico - A anélise de cada protocolo culminard com seu enquadramento em
uma das categorias:

a) Aprovado;

b) Aprovado com recomendacgbes — quando o quesito a ser atendido ndo é impeditivo

para a realizagdo da pesquisa;

c) Pendente - quando para a aprovagdo e o inicio da pesquisa sdo solicitadas
informacbes especificas, modificagdes ou revisdo que deverdo ser atendidas pelo
pesquisador no prazo maximo de 60 (sessenta) dias, a partir da data da
notificacdo do parecer;

d) Retirado - quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;

e) N&o aprovado — quando existir uma questdo eticamente incorreta, ndo aceitavel e
gue demandaria uma modificacdo importante no protocolo. Nesse caso, havendo
interesse, o pesquisador podera apresentar outro protocolo;

f) Aprovado e encaminhado - com o devido parecer, para apreciagao pela
CONEP/MS, nos casos previstos no Capitulo VIII. 4, alinea c, da Resolugdo do
Conselho Nacional de Saude N© 196, de 10 de outubro de 1996 e suas
complementares.

SECAO III - DAS ATRIBUICOES DO COLEGIADO

Art. 10 - Ao Coordenador e, em sua auséncia, ao Vice-coordenador, e na auséncia
deste, a qualquer um dos membros, compete dirigir, coordenar e supervisionar as
atividades do CEP/SESA-CE e, especificamente:

I - Representar o CEP/SESA-CE em suas relagdes internas e externas;

II - Instalar o CEP/SESA-CE e presidir as reunides plenarias;

IIT - Suscitar pronunciamento do CEP/SESA-CE quanto as questdes relativas aos
projetos de pesquisa;

IV - Promover a convocacgao de reunides ordinarias e extraordinarias;

V - Tomar parte nas discussodes e votacoes;

VI - Indicar membros para realizacdo de estudos, levantamentos e emissdao de
pareceres necessarios a consecucdao da finalidade do Comité;

VII - Seguir deliberagdes do Comité e ad-referendum deste, nos casos de manifesta
urgéncia;

VIII - Encaminhar trimestralmente a CONEP/CNS/MS a relacdo dos projetos de
pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento e,
imediatamente, aqueles suspensos.

Art. 11 - Aos membros do CEP/SESA-CE incumbe:
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I - Estudar e relatar, no prazo de 30 dias, as matérias que Ihes forem atribuidas pelo
Colegiado;

II - Comparecer, no minimo, a 70% das reunides ordinarias no ano, sob pena de ser
desligado do CEP/SESA-CE, a menos que tenha sua auséncia justificada e aceita pelo
Colegiado;

III - Relatar projetos de pesquisa, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a
respeito de matérias em discussao;

IV - Requerer votagao de matéria em regime de urgéncia;

V - Verificar a instrucdo do protocolo de pesquisa, a garantia dos procedimentos
estabelecidos, a documentacdo e registro dos dados gerados no decorrer da pesquisa, o
acerto de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatérios parciais e final da
pesquisa;

V - Desempenhar atribuicdes que Ihes forem designadas pelo Coordenador;
VII - Apresentar proposicdes sobre as questbes atinentes ao Comité;

VIII - Comunicar com antecedéncia, ao Secretdrio ou ao Coordenador, sua
impossibilidade de comparecer as reunides.

Art. 12 - Ao Secretario do CEP incumbe:
I - Assistir as reunioes;
IT - Preparar e encaminhar o expediente do CEP/SESA-CE;

IIT - Manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que
devam ser examinados nas reunides do Comité;

IV - Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

V - Registrar e assinar as atas das sessoes e registro de deliberagbes, rubricando-os e
mantendo-os sob vigilancia;

VI - Elaborar relatorio trimestral das atividades do Comité a ser encaminhado a
CONEP/MS;

VII - Lavrar as atas de reunides do Comité;

VIII - Providenciar a convocacdo das sessbGes ordindrias e extraordinarias por
determinacao do Coordenador, enviando antecipadamente a ata da reunido anterior aos
membros do CEP/SESA-CE;

IX — Distribuir a pauta das reunides aos integrantes do CEP/SESA-CE;
X - Convocar suplentes no impedimento dos titulares.

SECAO IV - DAS ATRIBUICOES DOS PESQUISADORES
Art. 13 - Aos pesquisadores incumbe:

I - Apresentar ao CEP/SESA-CE, o protocolo da pesquisa a ser realizada, devidamente
instruido, com antecedéncia minima de 15 dias da proxima reunido, aguardando o
pronunciamento do Comité, antes de inicia-la. Os protocolos entregues fora desse prazo
serao analisados na reunido subseqliente;

IT - Desenvolver o projeto conforme delineado;

III - Elaborar e apresentar os relatérios parciais e relatorio final ao CEP/SESA-CE,
conforme a Resolugao/CNS n° 196/96;

IV - Apresentar, a qualquer momento, os dados solicitados pelo CEP/SESA-CE;
V - Manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 (cinco) anos, os dados da pesquisa,
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contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP/SESA-
CE;
VI - Justificar a interrupgdo do projeto ao CEP/SESA-CE;

VII - Encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do projeto.

CAPITULO III - DO FUNCIONAMENTO DO CEP/SESA-CE

Art. 14 - O CEP/SESA-CE reunir-se-a, ordinariamente, uma vez por més, de janeiro a
dezembro e extraordinariamente quando convocado pelo Coordenador ou por solicitacdo de,
no minimo, 50% mais um dos seus membros titulares.

§10 - O CEP/SESA-CE instalar-se-a e deliberara com a presenca de 50% mais um dos
seus membros, devendo ser verificado o quorum em cada sessao antes de cada votagao;

§ 20 - As deliberagdes tomadas ad-referendum deverao ser encaminhadas ao plenario
do CEP/SESA-CE para decisao deste, na primeira sessao seguinte;

§ 30 - E facultado ao Coordenador e aos membros do CEP/SESA-CE solicitar reexame de
qualquer decisdo exarada na reunido anterior, justificando possivel ilegalidade, inadequagdo
técnica ou de outra natureza;

§ 49 - As votacgOes serao nominais.
Art. 15 - As reunidoes do CEP/SESA-CE terdo a seguinte seqliéncia:

I - Abertura dos trabalhos pelo Coordenador e, em caso de sua auséncia, por qualquer
membro;

II - Verificacdo de presenca e existéncia de quorum;

III - Leitura e aprovagao da ata da reuniao anterior;

IV - Leitura e despacho do expediente;

V - Ordem do dia compreendendo leitura, discussao e votacao dos pareceres;
VI - Comunicacdes breves e franqueamento da palavra.

§ 19 - A ordem do dia, organizada com os protocolos de pesquisa apresentados para
discussdo, deverd ser comunicada previamente a todos os membros, com antecedéncia
minima de dois dias para as reunides ordindrias e de vinte e quatro horas para as
extraordinarias.

§ 20 - Em caso de urgéncia ou de relevancia de alguma matéria, o CEP/SESA-CE, por
voto da maioria, podera alterar a sequéncia estabelecida neste artigo, bem como propor a
inclusdo de novas matérias a pedido justificado de seus membros.

Art. 16 - Apds leitura do parecer, o Coordenador ou qualquer membro submetera a
discussao, dando a palavra aos membros que a solicitarem.

§ 1° - O membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a matéria em
exame, podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento na discussdo da
votacao.

§ 20 - O prazo de vistas do expediente serd até a realizacdo da préxima reunido
ordinaria.

§ 30 - Apds entrar em pauta, a matéria devera ser, obrigatoriamente, votada no prazo
maximo de duas reunides.

Art. 17 - Apds o encerramento das discussoes, o assunto sera submetido a votacao.
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Art. 18 - O CEP/SESA-CE, observada a legislacdo vigente, estabelecera normas
complementares relativas ao seu funcionamento e a ordem dos trabalhos.

Art. 19 - Os Protocolos de Pesquisa sujeitos a analise do CEP/SESA-CE serdo
encaminhados a Secretaria do Comité de Etica, em portugués, instruidos, quando aplicaveis,
com os seguintes documentos:

I - Folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimero da carteira de identidade, CPF,
telefone e endereco para correspondéncia do pesquisador responsavel e do orientador, em
caso de aluno de graduagao ou pds-graduacéo.

IT - Descrigao da pesquisa, compreendendo os seguintes itens:
a) Objetivos e hipdteses a serem testadas;
b) Antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa;

c) Descrigdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos,
casuistica, resultados esperados e referéncias);

d) Analise critica de riscos e beneficios;
e) Duracao total da pesquisa, a partir da aprovacao;

f)  Explicitacdao das responsabilidades do pesquisador, do orientador, da Instituicdo,
do promotor e do patrocinador (caso haja);

g) Explicitacdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;
h) Local da pesquisa;

i) Demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvolvimento da
pesquisa para atender eventuais problemas dela resultantes;

j)  Orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinacao, bem
como a forma e o valor da remuneracdo do pesquisador, quando houver;

k) Explicitacdo de acordo preexistente quanto a prioridades das informagdes
geradas;

I) Declaragao de que os resultados da pesquisa serdao tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou nao;

m) Declaracdo sobre o uso e destinacdo do material e/ou dados coletados;

III - Informacg0es relativas aos sujeitos da pesquisa:
a) Descricdo das caracteristicas da populagdo a estudar;
b) Descricdo dos métodos que atinjam diretamente os sujeitos da pesquisa;
c) Identificacao das fontes de material de pesquisa;

d) Descricdo dos planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a serem
seguidos, com critérios de inclusdo e exclusdo;

e) Apresentacdo do “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido” - TCLE para a
pesquisa, incluindo informagoes sobre as circunstancias pelas quais o consentimento sera
obtido, quem irad obté-lo, a natureza da informacdo a ser fornecida aos sujeitos, bem
como os desconfortos, riscos possiveis e os beneficios esperados;

f) Descricao de qualquer risco, avaliando sua probabilidade e gravidade;

g) Descricdo das medidas para protecdo ou minimizacdo de qualquer risco
eventual;

h) Apresentacdo, aos sujeitos da pesquisa, da previsdao de ressarcimento, de
eventuais gastos decorrentes de sua participagao;

i) Qualificacdo dos pesquisadores: Curriculum Vitae (plataforma Lattes) do
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pesquisador responsavel e do orientador, em se tratando de alunos de
graduacdo ou pos-graduacdo;
Paragrafo Unico — Os Protocolos de Pesquisa serdo registrados e classificados por ordem
cronoldgica de entrada, sendo distribuidos pelo Secretario a 1 (um) relator, por indicacdo do
Coordenador do CEP/SESA-CE.

Art. 20 - O CEP/SESA-CE devera estar registrado na CONEP/MS.

Art. 21 - O CEP/SESA-CE convidara pessoas ou entidades que possam colaborar com o
desenvolvimento dos seus trabalhos, sempre que julgar necessario, podendo criar
subcomissdes para assuntos especificos.

Art. 22 - O relator ou qualguer membro podera requerer ao Coordenador, a qualquer tempo,
gue solicite o encaminhando das diligéncias de processos ou de consultas a outras pessoas ou
instituicoes publicas ou privadas, nacionais e/ou internacionais, para estudo, pesquisa ou
informacOes necessarias a solucdo dos assuntos que lhes forem distribuidos, bem como solicitar o
comparecimento de qualquer pessoa as reunides para prestar esclarecimentos.

Art. 23 - Os integrantes do CEP/SESA-CE terdo total independéncia na tomada das
decisdes no exercicio das suas fungdes, mantendo sob carater confidencial as informacoes
recebidas, sem se submeter a qualquer tipo de pressdo por parte de superiores hierarquicos
ou pelos interessados em determinada pesquisa, isentando-se de envolvimento financeiro e
nao devendo estar submetidos a conflitos de interesse.

Art. 24 - Os integrantes do CEP/SESA-CE se isentardao de tomada de decisdao quando
diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

Art. 25 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclindvel e compreende
os aspectos éticos e legais.

Art. 26 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP/SESA-CE passa a ser co-responsavel no
que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

Art. 27 - Consideram-se autorizados para execugdo, os projetos aprovados pelo
CEP/SESA-CE, exceto os que se enquadrarem nas areas tematicas especiais definidas pela
legislagdo em vigor, os quais, apos aprovacdo pelo CEP, serdo enviados a CONEP/MS e
desta, apds parecer, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

CAPITULO 1V - DISPOSI(}ﬁES FINAIS
Art. 28 - Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo deste Regimento serdo
dirimidos pelo CEP/SESA-CE, reunido com a presencga de pelo menos 50% mais um de seus
membros.

Art. 29 - O presente Regimento podera ser alterado mediante proposta de 50% mais
um dos membros do CEP/SESA-CE.



