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CAPÍTULO I 

NATUREZA E FINALIDADE 

Artigo 1o - O Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade de Odontologia da UFBA, 
doravante designado neste regimento como CEP FOUFBA, instituído pela PORTARIA 
No 014/2005 da Diretoria da FOUFBA, tem por finalidade fazer cumprir as determinações 
da Resolução no 466 de 12 de outubro de 2012, do Conselho Nacional de Saúde, quanto 
aos aspectos éticos das pesquisas que envolvem seres humanos. 

Artigo 2o - O CEP FOUFBA é uma instância colegiada, de natureza consultiva, 
deliberativa, normativa, educativa e independente, que se reporta à Comissão Nacional 
de Ética em Pesquisas, CONEP/MS. Este CEP tem a finalidade executória precípua de 
avaliar previamente e acompanhar até o término as pesquisas em seres humanos, 
principalmente sob os aspectos processuais e éticos, elaborar seu Regimento Interno e 
desempenhar papel consultivo e educativo em questões éticas. 

CAPÍTULO II 

ORGANIZAÇÃO DO CEP FOUFBA 

Seção I 

Composição 

Artigo 3o - O CEP FOUFBA terá composição multiprofissional e transdisciplinar e será 
constituído com o número mínimo 07 (sete) membros titulares e 01 (um) suplente, 
incluindo a participação de profissionais da área de saúde, das ciências exatas, sociais 
e humanas, um membro da comunidade representando os participantes de pesquisa 
conforme as recomendações contidas no item "B", do Artigo 2.2, da Norma Operacional 
CNS nº 001/13. 

§ 1o - Os membros titulares e suplentes do CEP FOUFBA deverão manter autonomia e 
independência na tomada de decisões, durante o exercício das suas funções, mantendo 
sob caráter confidencial, todas as informações a que tem acesso, advindas dos 
Protocolos de pesquisa submetidos à apreciação do CEP FOUFBA. 

Parágrafo único - É vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades 
nas quais interesses privados possam comprometer o interesse público e sua 
imparcialidade no exercício de suas atividades no sistema CEP/Conep. 

§ 2o - O funcionário administrativo do CEP FOUFBA será indicado pela Direção da 
Faculdade de Odontologia da UFBA e nomeado de acordo com as normas institucionais 
vigentes. 
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§ 3o - O ingresso e a renovação dos membros Titulares e suplentes dar-se-á por 
indicação da Direção da Faculdade de Odontologia da UFBA. A designação dos 
membros deve ser feita por meio de Portaria da Instituição.  

§ 4o - O CEP FOUFBA poderá contar com consultores "ad hoc", sendo estes 
pertencentes ou não à Faculdade de Odontologia da Universidade Federal da Bahia, 
com a finalidade de fornecer subsídios técnicos-científicos. 

§ 5o - No caso de pesquisas em grupos vulneráveis, comunidade e coletividades, deverá 
ser convidado um representante, como membro "ad hoc" do CEP FOUFBA, para 
participar da análise do projeto específico. 

Artigo 4o - A duração do mandato dos membros do CEP FOUFBA, incluindo o 
Representante de Participante de Pesquisa será de 03 (três) anos, sendo permitida no 
máximo 01 (uma) recondução consecutiva por igual período. 

Artigo 5o - O CEP FOUFBA terá um Coordenador e um Vice Coordenador escolhidos 
dentre os seus membros titulares, pertencentes aos quadros da UFBA, eleitos pelos 
membros do CEP FOUFBA, com mandato de 03 (três) anos. 

§ 1o - O Coordenador e o Vice coordenador poderão ser reeleitos por no máximo 01 
(uma) vez consecutiva por igual período. 

§ 2o - Os membros do comitê que faltarem a 03 (três) reuniões consecutivas no ano, ou 
a 05 (cinco) alternadas, sem justificativa, serão substituídos pela Direção da FOUFBA. 
As faltas do Representante de Participante de Pesquisa deverão ser informadas à 
instituição que o indicou e, se for o caso, será comunicado o desligamento e solicitada 
nova indicação de representante.  

§ 3o - Os membros do comitê podem se ausentar das reuniões, com justificativas, no 
máximo (03) três vezes alternadas no ano. 

 

§ 4o - O CEP FOUFBA comunicará à Conep as situações de vacância ou afastamento 

de membros e encaminhará as substituições efetivadas, justificando-as, conforme a 

Norma Operacional nº 001/13. A substituição em casos de vacância ou afastamento dos 

membros titulares, dar-se-á por convocação dos membros suplentes, devendo este 

complementar o mandato do membro titular desligado. Caso seja nomeado novo 

Representante de Participante de Pesquisa e / ou membros o CEP FOUFBA deverá 

solicitar as devidas alterações dos dados via formulário específico encaminhado à 

CONEP. 

§ 5o- Em caso de greve institucional, conforme Carta Circular nº 244/16, da Conep, o 
CEP FOUFBA comunicará à comunidade de pesquisadores e às instâncias institucionais 
correlatas (comissões de pós-graduação, centro de pesquisa clínica, outros) a 
interrupção temporária da tramitação dos protocolos de pesquisa, pelo tempo que 
perdurar a greve.  

§ 6o - Aos participantes de pesquisa e seus representantes, em caso de greve 
institucional, o CEP FOUFBA divulgará por via eletrônica, o tempo de duração estimado 
da greve e as formas de contato com a Conep, de modo que permaneçam assistidos em 
casos de dúvidas sobre a eticidade e apresentação de denúncia durante todo o período 
da greve.  
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§ 7o - Para os projetos de caráter acadêmico, como TCC, mestrado e doutorado, a 
Direção da Faculdade de Odontologia da UFBA deverá adequar devidamente os prazos 
dos alunos, de acordo com a situação de cada um, caso haja atraso na avaliação ética 
pelo CEP FOUFBA, o mesmo informará à Conep quais as providências que serão 
adotadas para regularizar a sua atuação quanto à tramitação de protocolos para 
apreciação ética, após o período de paralisação. 

§ 8o - Durante o recesso institucional o CEP FOUFBA informará, com a devida 
antecedência e por meio de ampla divulgação por via eletrônica, à comunidade de 
pesquisadores o período exato de duração do recesso. E aos participantes de pesquisa 
e seus representantes o período exato de duração do recesso e as formas de contato 
com o CEP e a Conep, de modo que permaneçam assistidos em casos de dúvidas sobre 
a eticidade e apresentação de denúncia durante todo o período do recesso. 

§ 9o - Os membros dos CEP FOUFBA não poderão ser remunerados no desempenho 
de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com 
transporte, hospedagem e alimentação, sendo imprescindível que sejam dispensados, 
nos horários de seu trabalho no CEP, de outras obrigações nas instituições e/ou 
organizações às quais prestam serviço, dado o caráter de relevância pública da função, 
conforme disposto no item VII.6, da Resolução CNS nº 466/2012. 

Seção II 

Atribuições 

Artigo 6o – Compete ao CEP FOUFBA e seus membros avaliar os Protocolos de 

Pesquisa, envolvendo seres humanos, cabendo-lhes a responsabilidade primária pelas 

decisões sobre a ética da pesquisa a ser implementada, de modo a garantir e resguardar 

a integridade, e os direitos e deveres dos participantes de pesquisa e da comunidade 

científica. 

Artigo 7o - Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP FOUFBA se torna 

corresponsável por garantir a proteção dos participantes de pesquisa.  

Artigo 8o - Ao receber denúncias ou perceber situações de infrações éticas, sobretudo 

as que impliquem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser 

comunicados às instâncias competentes para averiguação e, quando couber, ao 

Ministério Público. 

Artigo 9o - Ao Coordenador compete: 

l.     Convocar as reuniões;  
II.    Presidir as reuniões; 

III. Designar os relatores e distribuir os protocolos de pesquisa, ou outros 
documentos encaminhados ao CEP FOUFBA, sempre por despacho escrito 
e protocolado; 

IV. Representar o CEP FOUFBA junto à CONEP/MS e onde se fizer 
necessário;  

V. Cumprir e fazer cumprir as deliberações do CEP FOUFBA; 

VI. Determinar e supervisionar as tarefas da secretaria do CEP FOUFBA; 
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VII. Programar cursos de capacitação aos membros e indicar membros que 
devem participar de eventos da mesma natureza promovidos pela CONEP. 

 

Artigo 10o - Ao Vice Coordenador compete: 

Parágrafo Único - Substituir o Coordenador nos seus impedimentos ou ausências e 
acompanhá-lo durante as atividades de coordenação. 

Artigo 11o - Aos Membros compete: 

I. Participar das reuniões e relatar os pareceres emitidos, bem como proferir 
voto, manifestando-se a respeito dos projetos em discussão; 

II. Apresentar justificativa de ausências até o prazo de 7 (sete) dias úteis; 

III. Zelar pelo adequado protocolo de funcionamento do CEP FOUFBA; 

IV. Relatar os processos para o qual foi designado, respeitando as 
determinações da legislação em vigor; 

V. Apresentar-se informado sobre a Resolução 466/12 do CNS, Norma 
Operacional 001/13 do CNS, bem como as Leis e Códigos Federativos relativos 
aos procedimentos em pesquisa; 

Vl. Requerer votação de matéria em regime de urgência; 

VII. Apresentar proposições sobre as questões atinentes ao CEP FOUFBA; 

VIII. Desempenhar atribuições que lhes forem conferidas pelo Coordenador; 

IX. Executar e/ou participar de avaliações e estudos referentes ao funcionamento 
do CEP FOUFBA; 

X. Organizar e/ou participar de eventos relativos à ética em pesquisa envolvendo 

seres humanos; 

XI. Propor alterações deste Regimento. 

 

Artigo 12o – Ao funcionário administrativo compete: 

 

I. Com base no perfil, indicar o membro do CEP FOUFBA para relatoria dos 
projetos de pesquisa; 

II. Enviar e-mail comunicando aos membros do CEP FOUFBA sobre os seus 
respectivos projetos para apreciação; 

III. Receber, abrir e ler as correspondências e ordená-las para o conhecimento da 

coordenação; 

IV. Orientar os pesquisadores via e-mail, contato telefônico ou presencial; 

V. Organizar o arquivo; 

VI. Digitar a pauta e a ata e distribuí-las aos membros na reunião; 

VII. Fazer o controle da frequência dos membros nas reuniões; 

VIII. Manter o contato com os membros quando necessário; 

IX. Apoiar a organização dos eventos promovidos pelo CEP FOUFBA; 

X. Digitar todo o material produzido decorrente do funcionamento do CEP 
FOUFBA, a exemplo de cartas comerciais. 

XI. Viabilizar a logística e participar das reuniões do comitê; 

XII. Enviar para a CONEP, semestralmente, a relação dos projetos de pesquisa 

aprovados ou não, concluídos, em andamento e suspensos, com documentação 

pertinente. 

XIII. Encaminhar à CONEP via e-mail documentos para renovação de registro de 

Comitê de Ética em Pesquisa e/ou documentos para alteração de dados. 
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Artigo 13o - Fica estabelecido o "quórum" de maioria simples (metade mais um) do CEP 
FOUFBA para a instalação das reuniões ordinárias, mensais, podendo este "quórum" 
ser alcançado tanto por membros titulares quanto por membros suplentes. 

§ 1o - As deliberações do CEP FOUFBA serão aprovadas por maioria simples (metade 
mais um) dos membros presentes às reuniões. 

§ 2o - As reuniões extraordinárias poderão ser convocadas pelo coordenador ou por 
solicitação de no mínimo um terço dos seus membros titulares. 

Artigo 14o - O Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos da Faculdade de 
Odontologia da Universidade Federal da Bahia, deverá manter em arquivo os protocolos 
de pesquisa e demais documentos, inclusive digitalizados, por prazo mínimo de cinco 
(05) anos a contar do encerramento do protocolo. Decorrido este tempo, o CEP FOUFBA 
deverá avaliar os documentos com vistas a sua destinação final, de acordo com a 
legislação vigente, conforme item 2.1 letra I da Norma Operacional 001/2013 CNS/MS. 

 

Artigo 15o - São atribuições do CEP FOUFBA e seus membros 

I. Avaliar os Protocolos de Pesquisa originados da FOUFBA, ou de outros locais 
determinados pela Conep, envolvendo seres humanos, cabendo-lhe a 
responsabilidade primária pelas decisões sobre a ética da pesquisa a ser 
instituída, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos seus 
participantes.  

II. Após a checagem documental que deverá ser realizada em até 10 dias após 
a submissão, o CEP FOUFBA emitirá parecer inicial no prazo máximo de 30 
(trinta) dias, de acordo com o item 2.2 letra D da Norma Operacional 001/2013 
CNS/MS. 

 

§ 1o - 0 parecer referente a cada protocolo culminará com seu enquadramento em uma 
das seguintes categorias, de acordo com o item 2.1 letra G da Norma Operacional 
001/2013 CNS/MS: 

a. Aprovado 

b. Com pendências: quando o CEP FOUFBA considerar o protocolo como 
aceitável, porém identifica questões a serem esclarecidas quanto ao protocolo 
ou ao termo de consentimento livre e esclarecido, ou em ambos, recomendando 
revisão, que deverá ser atendida em trinta (30) dias a partir da sua emissão na 
Plataforma Brasil. Após este prazo o CEP FOUFBA terá trinta dias para emitir o 
parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo, de acordo com o item 2.2 
letra E da Norma Operacional 001/2013 CNS/MS. 

c. Não aprovado: quando o CEP FOUFBA considerar que os óbices éticos do 
protocolo são de tal gravidade que não poderão ser superados com a tramitação 
com pendências. 

d. Arquivado: quando o pesquisador descumprir o prazo para enviar as 
respostas às pendências apontadas pelo CEP FOUFBA ou para recorrer. 

e. Suspenso: quando a pesquisa aprovada, já em andamento, deve ser 
interrompida por motivo de segurança, especialmente referente ao participante 
do pesquisador. 

f.  Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitação do pesquisador 
responsável mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua 
avaliação ética. Neste caso, o protocolo é encerrado. 
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III. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execução de sua 
tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficará à disposição das 
autoridades sanitárias. 

IV. Acatar dos participantes de pesquisa envolvidos na pesquisa ou de qualquer 
outra parte, denúncias de abusos ou notificação sobre fatos reprováveis que 
possam alterar o curso normal do estudo decidindo pela continuidade, 
modificação ou suspensão da pesquisa, devendo, se necessário, adequar o 
termo de consentimento livre e esclarecido, após apreciação da questão 
suscitada em reunião do CEP FOUFBA. 

V. Promover a instauração de sindicância à direção da instituição em casos de 
denúncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e em havendo 
comprovação comunicar à Comissão Nacional de Ética em Pesquisa - 
CONEP/MS. 

Vl. Manter comunicação regular com a CONEP/MS. 

VIII. O CEP FOUFBA poderá apreciar recursos sobre os protocolos de 
pesquisas não aprovados, se solicitado pelos interessados, reavaliando as 
deliberações anteriores, desde que sejam apresentadas novas informações. 

 

Artigo 16o - O CEP FOUFBA somente apreciará projetos de pesquisa cuja coleta de 
dados ainda não tenha sido iniciada. 

Artigo 17o - A secretaria do CEP FOUFBA deverá, num prazo máximo de 07 (sete) dias 
anteriores à reunião subsequente, enviar a cada membro uma cópia da pauta ou dos 
processos a serem apreciados. 

Artigo 18o - O CEP formulará e aprovará, no primeiro bimestre de cada ano, um plano 
de capacitação inicial e permanente para os membros do CEP, bem como da 
comunidade acadêmica e promoção da educação em ética em pesquisa envolvendo 
seres humanos, conforme requer a Norma Operacional nº 001/13. 

Seção III 

Funcionamento 

Artigo 19o - O CEP FOUFBA reunir-se-á ordinariamente 10 vezes ao ano, uma vez por 
mês, de acordo ao calendário académico da Instituição, e extraordinariamente por 
solicitação do seu Coordenador ou em decorrência de requerimento de metade mais um 
de seus membros. 

Artigo 20o - As reuniões do CEP FOUFBA são fechadas ao público e deverão durar no 
máximo de três horas e no mínimo de uma hora onde todos os presentes assinarão a 
lista de presença confeccionada única e exclusivamente para cada reunião. 

Artigo 21o - A reunião ordinária obedecerá a seguinte ordem: abertura; leitura, discussão 
e aprovação da ata da reunião anterior; informes; ordem do dia; o que ocorrer; e 
encerramento. 

§ 1o - O CEP FOUFBA somente poderá iniciar a reunião e realizar deliberações com a 
presença da metade e mais um de seus membros, salvo nos casos de segunda 
convocação. 

§ 2o - O início das reuniões poderá ser adiado até trinta (30) minutos, para que se atinja 
o quórum mínimo exigido. 
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§ 3o - Persistindo a falta de quórum, o Coordenador determinará o registro dos nomes 
dos membros presentes e encerrará os trabalhos, podendo fazer segunda convocação, 
sempre com intervalo mínimo de vinte e quatro (24) horas. 

§ 4o - Na segunda convocação o quórum será definido considerando os presentes, após 
30 minutos do horário previsto para o início da reunião. 

§ 5o - Os assuntos tratados nas reuniões do CEP FOUFBA serão lavrados em ata, a qual 
será submetida à aprovação dos membros em reunião ordinária subsequente, que após 
aprovada será assinada por todos os presentes. 

Artigo 22 o - Os projetos serão analisados por ordem de colocação na pauta, exceto em 
situações especiais acordadas pelo grupo. 

Parágrafo único. Os pareceres serão lidos pelos pareceristas, que deverão explicitar a 
sua conclusão. O parecer será colocado pelo coordenador para apreciação dos 
membros, cabendo a todos explicitar concordância ou solicitar esclarecimentos. Após 
manifestação dos membros, o coordenador coloca o parecer sob votação e, havendo 
empate, o coordenador decidirá com o voto de desempate. 

Artigo 23o - Conforme define a Resolução CNS nº 466/12, o conteúdo tratado durante 
todo o procedimento de análise dos protocolos tramitados no CEP FOUFBA é de ordem 
estritamente sigilosa e suas reuniões são sempre fechadas ao público. Os membros do 
CEP FOUFBA e todos os funcionários que têm acesso aos documentos, inclusive 
virtuais, e reuniões, devem manter sigilo comprometendo-se, por declaração escrita, sob 
pena de responsabilidade.   

Artigo 24o - O CEP FOUFBA funcionará em sala própria, exclusiva para seu o uso, no 40 

andar da Faculdade de Odontologia da UFBA, na avenida Araújo Pinho, 62, CEP: 40110-
150, Salvador/ Ba, nos dias úteis (segunda à sexta), das 08:00h às 14:00h. 

Artigo 25o - O CEP FOUFBA poderá organizar seminários, mesas-redondas e oficinas 
de trabalho que congreguem conhecimentos importantes ao melhor desempenho de 
seus membros e na análise dos protocolos de pesquisa. 

Artigo 26 o – A validade do registro do CEP FOUFBA, será de 3 (três) anos, ao final 
desse período deverá ser solicitada a renovação do registro junto à Conep, conforme 
disposto nos itens I.4, II e II.1, da Resolução CNS nº 370/2007 e letra B), item 2.1 da 
Norma Operacional 001/2013. 

CAPÍTULO III 

DISPOSIÇÕES FINAlS E TRANSITÓRIAS 

Artigo 27o - Os casos omissos neste regimento serão decididos pelo colegiado do CEP 
FOUFBA até que a regularização das emendas competentes ao regimento seja 
procedida. 

Artigo 28o - O presente Regimento só poderá ser modificado na sua revisão anual e se 
necessário em reunião extraordinária expressamente convocada com este fim, devendo 
cada proposição de alteração ser aprovada por dois terços dos seus membros. 

O presente regimento entrará em vigor na data de sua aprovação. 

Salvador, 12 de maio de 2021. 

Profa. Dra. Fabiola Bastos de Carvalho  
Coordenadora do CEP FOUFBA 


