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PORTARIA IAMSPE N° 35 de 19 de dezembro de 2025

A Superintendente do Instituto de Assisténcia Médica ao Servidor Publico
Estadual - lamspe, no uso de suas atribuicdes legais e,

CONSIDERANDO que toda pesquisa envolvendo seres humanos, direta ou
indiretamente, deve observar as normas éticas previstas na Lei n° 14.874/2024, na
Resolugao CNS n° 466/2012 e suas complementares;

CONSIDERANDO que o lamspe participa de diversos estudos multicéntricos
nacionais e internacionais, em carater de centro proponente, participante ou
coparticipante;

CONSIDERANDO que a comunicac¢ao institucional adequada é essencial para
garantir a rastreabilidade, integridade cientifica, seguranca ética e juridica das pesquisas
realizadas com a participacdo de servidores, colaboradores, pacientes, dados ou
infraestrutura do lamspe, e

CONSIDERANDO que compete ao Comité de Etica em Pesquisa do lamspe -
CEP-lamspe coordenar, supervisionar, registrar e acompanhar os projetos de pesquisa
desenvolvidos no ambito do lamspe, conforme sua atribuicdo regimental e a supervisao
do Centro de Desenvolvimento de Ensino e Pesquisa - Cedep.

RESOLVE:

Artigo 1° - Regulamentar os procedimentos de comunicagdo, registro e
acompanhamento institucional de todos os projetos de pesquisa realizados no ambito do
IAMSPE, em conformidade com as normas éticas e institucionais vigentes.

Artigo 2° - Todo projeto de pesquisa em tramitacdao ou aprovado por Comité
de Etica em Pesquisa - CEP externo ao lamspe, que envolva pesquisadores, pacientes,
dados, prontuarios, exames, infraestrutura ou recursos humanos da Instituicdo, devera
ser obrigatoriamente comunicado previamente ao CEP-lamspe, antes do inicio de
qualquer atividade no ambito do Instituto.

Artigo 3° - A comunica¢do devera ser formalizada mediante envio eletronico
ao CEP-lamspe, no endereco cepiamspe@iamspe.sp.gov.br, contendo obrigatoriamente:

| - cOpia da aprovacao ética emitida pelo CEP proponente ou comprovante de
tramitacao na Plataforma Brasil;

[l - folha de rosto devidamente assinada e validada na Plataforma Brasil;
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Il - descricdo detalhada das atividades previstas nas dependéncias do
lamspe;

IV - comprova¢dao de vinculo do pesquisador principal ou responsavel
administrativo com o lamspe.

Artigo 4° - O CEP-lamspe podera solicitar informacdes complementares aos
pesquisadores responsaveis sempre que necessario para garantir a conformidade
institucional e ética do projeto.

Artigo 5° - O nao cumprimento do disposto nesta Portaria implicara:
| - impossibilidade de execu¢ao da pesquisa nas dependéncias do lamspe;
Il - comunicacao ao CEP-lamspe e as instancias superiores competentes;

lll - indeferimento de uso de infraestrutura, dados, prontuarios ou recursos
institucionais;

IV - impedimento temporario de novos registros de pesquisa até a
regularizacdo da pendéncia.

Paragrafo Unico - As medidas previstas neste artigo ndo afastam eventuais
providéncias determinadas pela Instdncia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep) ou
demais instancias competentes.

Artigo 6° - Os casos omissos serao apreciados conjuntamente pelo CEP-
lamspe e Cedep.

Artigo 7° - Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicac¢ao.

Maria das Gracas Bigal Barboza da Silva
Superintendente do lamspe
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