MINISTERIO DA SAUDE
Conselho Nacional de Saude

Oficio Circular n® 242/2016/CONEP/CNS/MS

Brasilia, 26 de outubro de 2016.

* Ao Senhor Diretor

Adilson Casemiro Pires

Faculdade Medicina do ABC

Av. Principe de Gales, 821 — Principe de Gales
0(9.060-650 — Santo André — SP

Assunio: “Aprovagiio da Renovaciio do Registro do CEP™.
Senhor Diretor,

1. Encaminhamos em anexo, Carta Circular 216/2016 referente 4 deliberacio da
CONEP — COMISSAO NACIONAL D:E ETICA EM PESQUISA em atendimento & solicitagdo
de renovagio do registro do Comité de Etica em Pesquisa do{a) Faculdade Medicina do ABC.

2 Informamos que ja se encontra disponivel no Site do CNS/CONEP, a Norma
Operacional 001/2013, que dispde sobre a organizagio e funcionamento do Sistema
CEP/CONEP ¢ sobre os procedimentos para submissio, avaliagio, acompanhamento e
desenvolvimento das pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil, nos termos da Resolugéo
CNS 466/12.

Atenciosamente,

Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Com Cépia & Senhara Mircia Rodrigues Garcia Tamosauskas. Coordenadors do Comite de Etica da Faculdade Medicing do ABC
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Conselho Nacional

de Saude

Carta Circular n® 216/2016/CONEP/CNS/GB/MS

Brasilia, 26 de outubro de 2016.

Ao Senhor Diretor

Adilson Casemiro Pires

Faculdade Medicina do ABC

Av, Principe de Gales, 821 — Principe de Gales
- 09,060-650 — Santo André — SP

Assunto; “Aprovacio da Renovaciio do Registro do CEP”.
Senhor Diretor,

1. Informamos a Vossa Senhoria que a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa —
CONEP aprovou a renovagio do registro do Comité de Etica em Pesquisa — CEP do (a)
Faculdade Medicina do ABC, por 03 anos a partir desta data.

2. Solicitamos 0 empenho do CEP quanto & observincia a Resoluclio CNS 466/12 e

demais resolugdes referentes A ética na pesquisa envolvendo seres humanos:
» Resolugdes 240/1997; 251/1997;, 292/1999; 304/2000; 340/2004; 346/2005;
370/2007; 441/2011; 506/2016 e 510/2016.

2.1 Solicitamos que na andlise dos projetos, o CEP acompanhe as orientagdes da Norma
Operacional 001/2013, assim como o adequado preenchimento dos documentos
como a Folha de Rosto. que deve estar datada e assinada.

3. Em cumprimento a Resolugo 240/1997, ressaltamos a necessidade de comunicagfio
ao Conseltho Municipal de Saude sobre a representagio de usuarios.
4. Esclarecemos que conforme Res. CNS n® 370/2007, o CEP deverd encaminhar

regularmente 4 CONEP, relatérios semestrais ¢ atender a expectativa de demanda minima
de 12 protocolos analisados ao ano pelo Comité de Etica, item que configura condi¢do para
funcionamento do CEP e sua consequente renovac¢don. Dessa forma, o nfio cumprimento a
este item culminard com o cancelamento do mesmo na proxima renovagio.

N Contamos com o seu apoio & imprescindivel parceria para implanta¢do no Pais, de
uma cultura ética democritica, na defesa da comunidade cientifica, do cidadio ¢ da
sociedade.

Atenciasameme
A EN NCIU

CDDRDEHADDR DA
CoMISSA0 NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA — CONEP

Com Chpia & Senhors Mircis Rodrizues Garcis Tamostuskas, Coordensdora do Comiié de Etica da Facoldade Medicing do ABC,
Anexo Uffcio Circular 24272016,
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