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REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES
HUMANOS DA FACULDADE DE ODONTOLOGIA DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DA BAHIA — CEP FOUFBA

CAPITULO |

NATUREZA E FINALIDADE

Artigo 1° - O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Odontologia da UFBA,
doravante designado neste regimento como CEP FOUFBA, instituido pela PORTARIA
N°014/2005 da Diretoria da FOUFBA, tem por finalidade fazer cumprir as determinacdes
da Resolucdo n2466 de 12 de outubro de 2012, do Conselho Nacional de Saude, quanto
aos aspectos éticos das pesquisas que envolvem seres humanos.

Artigo 2° - O CEP FOUFBA € uma instancia colegiada, de natureza consultiva,
deliberativa, normativa, educativa e independente, que se reporta a Comissao Nacional
de Etica em Pesquisas, CONEP/MS. Este CEP tem a finalidade executdria precipua 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 questdes éticas.

CAPITULO I
ORGANIZACAO DO CEP FOUFBA

Secéao |
Composicao

Artigo 3°- O CEP FOUFBA terd composicao multiprofissional e transdisciplinar e sera
constituido com o nimero minimo 07 (sete) membros titulares e 01 (um) suplente,
incluindo a participacao de profissionais da area de saude, das ciéncias exatas, sociais
e humanas, um membro da comunidade representando os participantes de pesquisa
conforme as recomendacdes contidas no item "B", do Artigo 2.2, da Norma Operacional
CNS n°001/13.

§ 1°- Os membros titulares e suplentes do CEP FOUFBA deverdo manter autonomia e
independéncia na tomada de decisdes, durante o exercicio das suas fun¢des, mantendo
sob carater confidencial, todas as informacfes a que tem acesso, advindas dos
Protocolos de pesquisa submetidos a apreciagdo do CEP FOUFBA.

Paréagrafo unico - E vedado, tanto aos titulares quanto aos suplentes, exercer atividades
nas quais interesses privados possam comprometer 0 interesse publico e sua
imparcialidade no exercicio de suas atividades no sistema CEP/Conep.

§ 2° - O funcionario administrativo do CEP FOUFBA serd indicado pela Dire¢do da
Faculdade de Odontologia da UFBA e nomeado de acordo com as normas institucionais
vigentes.
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§ 3°- O ingresso e a renovacao dos membros Titulares e suplentes dar-se-a por
indicacdo da Direcdo da Faculdade de Odontologia da UFBA. A designacdo dos
membros deve ser feita por meio de Portaria da Instituicao.

§ 4° - O CEP FOUFBA podera contar com consultores "ad hoc", sendo estes
pertencentes ou ndo a Faculdade de Odontologia da Universidade Federal da Bahia,
com a finalidade de fornecer subsidios técnicos-cientificos.

8 5°- No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidade e coletividades, devera
ser convidado um representante, como membro "ad hoc" do CEP FOUFBA, para
participar da analise do projeto especifico.

Artigo 4° - A duracdo do mandato dos membros do CEP FOUFBA, incluindo o
Representante de Participante de Pesquisa sera de 03 (trés) anos, sendo permitida no
maximo 01 (uma) reconducdo consecutiva por igual periodo.

Artigo 5°- O CEP FOUFBA terd um Coordenador e um Vice Coordenador escolhidos
dentre 0s seus membros titulares, pertencentes aos quadros da UFBA, eleitos pelos
membros do CEP FOUFBA, com mandato de 03 (trés) anos.

§ 1°- O Coordenador e o Vice coordenador poderdo ser reeleitos por no maximo 01
(uma) vez consecutiva por igual periodo.

§ 2°- Os membros do comité que faltarem a 03 (trés) reunides consecutivas no ano, ou
a 05 (cinco) alternadas, sem justificativa, serdo substituidos pela Dire¢cdo da FOUFBA.
As faltas do Representante de Participante de Pesquisa deverdo ser informadas a
instituicdo que o indicou e, se for 0 caso, sera comunicado o desligamento e solicitada
nova indicacdo de representante.

§ 3°- Os membros do comité podem se ausentar das reunides, com justificativas, no
maximo (03) trés vezes alternadas no ano.

§ 4° - O CEP FOUFBA comunicara a Conep as situa¢gdes de vacancia ou afastamento
de membros e encaminhara as substituicbes efetivadas, justificando-as, conforme a
Norma Operacional n°® 001/13. A substituicdo em casos de vacancia ou afastamento dos
membros titulares, dar-se-a por convocacdo 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 devera
solicitar as devidas alteracdes dos dados via formulario especifico encaminhado a
CONEP.

§ 5° Em caso de greve institucional, conforme Carta Circular n® 244/16, da Conep, o
CEP FOUFBA comunicara a comunidade de pesquisadores e as instancias institucionais
correlatas (comissdes de pos-graduacao, centro de pesquisa clinica, outros) a
interrupcdo temporaria da tramitacdo dos protocolos de pesquisa, pelo tempo que
perdurar a greve.

8 6° - Aos participantes de pesquisa e seus representantes, em caso de greve
institucional, o CEP FOUFBA divulgara por via eletrdnica, o tempo de duracdo estimado
da greve e as formas de contato com a Conep, de modo que permanecam assistidos em
casos de duvidas sobre a eticidade e apresentacédo de denuncia durante todo o periodo
da greve.



8§ 7° - Para os projetos de carater académico, como TCC, mestrado e doutorado, a
Direcao da Faculdade de Odontologia da UFBA devera adequar devidamente os prazos
dos alunos, de acordo com a situacao de cada um, caso haja atraso na avaliacdo ética
pelo CEP FOUFBA, o mesmo informara a Conep quais as providéncias que serao
adotadas para regularizar a sua atuacdo quanto a tramitacdo de protocolos para
apreciacao ética, apos o periodo de paralisacéo.

§ 8° - Durante o recesso institucional o CEP FOUFBA informar4, com a devida
antecedéncia e por meio de ampla divulgacao por via eletrbnica, a comunidade de
pesquisadores o periodo exato de duracao do recesso. E aos participantes de pesquisa
e seus representantes o periodo exato de duracao do recesso e as formas de contato
com o CEP e a Conep, de modo que permanecam assistidos em casos de dividas sobre
a eticidade e apresentacao de denuncia durante todo o periodo do recesso.

§ 9° - Os membros dos CEP FOUFBA nao poderdo ser remunerados no desempenho
de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentacédo, sendo imprescindivel que sejam dispensados,
nos horéarios de seu trabalho no CEP, de outras obrigacdes nas instituicbes e/ou
organizacdes as quais prestam servi¢co, dado o carater de relevancia publica da funcao,
conforme disposto no item VII.6, da Resolugcdo CNS n°® 466/2012.

Secéao Il

Atribuicbes

Artigo 6° — Compete ao CEP FOUFBA e seus membros avaliar os Protocolos de
Pesquisa, envolvendo seres humanos, cabendo-lhes a responsabilidade priméria pelas
decisbes 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
cientifica.

Artigo 7°- Ao analisar e decidir sobre as pesquisas apreciadas, o CEP FOUFBA se torna
corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes de pesquisa.

Artigo 8° - Ao receber denudncias ou perceber situagfes de infracbes éticas, sobretudo
as que impliguem em riscos aos participantes de pesquisa, os fatos devem ser
comunicados as instancias competentes para averiguacdo e, quando couber, ao
Ministério Publico.

Artigo 9° - Ao Coordenador compete:

I.  Convocar as reunides;

Il. Presidir as reunibes;

lll. 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 a CONEP/MS e onde se fizer
necessario;

V. Cumprir e fazer cumprir as deliberacbes do CEP FOUFBA,;

VI. Determinar e supervisionar as tarefas da secretaria do CEP FOUFBA;



VII. Programar cursos de capacitagdo aos membros e indicar membros que
devem participar de eventos da mesma natureza promovidos pela CONEP.

Artigo 10°- Ao Vice Coordenador compete:

Paragrafo Unico - Substituir o Coordenador nos seus impedimentos ou auséncias e
acompanha-lo durante as atividades de coordenacgdo.

Artigo 11°- Aos Membros compete:

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

Il. Apresentar justificativa de auséncias até o prazo de 7 (sete) dias lteis;

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

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

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

VI. Requerer votacao de matéria em regime de urgéncia,

VII. Apresentar proposi¢cdes sobre as questdes atinentes ao CEP FOUFBA,;
VIIl. Desempenhar atribuicbes que lhes forem conferidas pelo Coordenador;

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

X. Organizar e/ou participar de eventos relativos a ética em pesquisa envolvendo
seres humanos;

XI. Propor alteracdes deste Regimento.

Artigo 12° — Ao funcionario 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 apreciacao;

lll. Receber, abrir e ler as correspondéncias e ordena-las para o conhecimento da
coordenacao;

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

V. Organizar 0 arquivo;

VI. Digitar a pauta e a ata e distribui-las aos membros na reuniéo;

VII. Fazer o controle da frequéncia dos membros nas reunibes;

VIII. Manter o contato com 0s membros quando necessario;

IX. Apoiar a organizacao 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 logistica e participar das reunides do comité;

XIl. Enviar para a CONEP, semestralmente, a relacdo dos projetos de pesquisa
aprovados ou ndo, concluidos, em andamento e suspensos, com documentacao
pertinente.

XIl. Encaminhar a CONEP via e-mail documentos para renovacao de registro de
Comité de Etica em Pesquisa e/ou documentos para alteracio de dados.



Artigo 13° - Fica estabelecido o "quérum" de maioria simples (metade mais um) do CEP
FOUFBA para a instalacdo das reunides ordinarias, mensais, podendo este "quérum"
ser alcancado tanto por membros titulares quanto por membros suplentes.

§ 1° - As deliberacdes do CEP FOUFBA serdo aprovadas por maioria simples (metade
mais um) dos membros presentes as reunifes.

§ 2° - As reunides extraordinarias poderdo ser convocadas pelo coordenador ou por
solicitagcdo de no minimo um terco dos seus membros titulares.

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

Artigo 15° - S&o atribuicdes 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 priméaria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser
instituida, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos seus
participantes.

Il. Apdés a checagem documental que deverd ser realizada em até 10 dias ap0s
a submissédo, o CEP FOUFBA emitirA parecer inicial no prazo maximo de 30
(trinta) dias, de acordo com o item 2.2 letra D da Norma Operacional 001/2013
CNS/MS.

§ 1°-0 parecer referente a cada protocolo culminard 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 pendéncias: quando o CEP FOUFBA considerar o protocolo como
aceitavel, porém identifica questdes a serem esclarecidas quanto ao protocolo
ou ao termo de consentimento livre e esclarecido, ou em ambos, recomendando
revisdo, que devera ser atendida em trinta (30) dias a partir da sua emissédo na
Plataforma Brasil. Apos este prazo o CEP FOUFBA tera 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. Nao aprovado: quando o CEP FOUFBA considerar que os Obices éticos do
protocolo sdo de tal gravidade que ndo poderao ser superados com a tramitacao
com pendéncias.

d. Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as
respostas as pendéncias apontadas pelo CEP FOUFBA ou para recorrer.

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

f. Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador
responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua
avaliacdo ética. Neste caso, o0 protocolo é encerrado.



Ill. Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execuc¢éo de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficard a disposicdo das
autoridades sanitarias.

IV.Acatar dos participantes de pesquisa envolvidos na pesquisa ou de qualquer
outra parte, denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos reprovaveis que
possam alterar o curso normal do estudo decidindo pela continuidade,
modificagdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessério, adequar o
termo de consentimento livre e esclarecido, apdés apreciacdo da questédo
suscitada em reunido do CEP FOUFBA.

V. Promover a instauracéo de sindicancia a dire¢éo da instituicdo em casos de
denudncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e em havendo

comprovacdo comunicar & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa -
CONEP/MS.

VI. Manter comunicacédo regular com a CONEP/MS.

VIll. O CEP FOUFBA podera apreciar recursos sobre os protocolos de
pesquisas ndo aprovados, se solicitado pelos interessados, reavaliando as
deliberacdes anteriores, desde que sejam apresentadas novas informacées.

Artigo 16° - O CEP FOUFBA somente apreciara projetos de pesquisa cuja coleta de
dados ainda n&o tenha sido iniciada.

Artigo 17°- A secretaria do CEP FOUFBA devera, num prazo maximo de 07 (sete) dias
anteriores a reunido subsequente, enviar a cada membro uma cépia da pauta ou dos
processos a serem apreciados.

Artigo 18° - O CEP formulara e aprovara, no primeiro bimestre de cada ano, um plano
de capacitagdo inicial e permanente para os membros do CEP, bem como da
comunidade académica e promoc¢ao da educacdo em ética em pesquisa envolvendo
seres humanos, conforme requer a Norma Operacional n°® 001/13.

Secéo lll
Funcionamento

Artigo 19°- O CEP FOUFBA reunir-se-4 ordinariamente 10 vezes ao ano, uma vez por
més, de acordo ao calendario académico da Instituicdo, e extraordinariamente por
solicitagdo do seu Coordenador ou em decorréncia de requerimento de metade mais um
de seus membros.

Artigo 20° - As reunides do CEP FOUFBA séo fechadas ao publico e deverdo durar no
maximo de trés horas e no minimo de uma hora onde todos o0s presentes assinardo a
lista de presenca confeccionada Unica e exclusivamente para cada reunido.

Artigo 21° - A reunido ordinaria obedecera a seguinte ordem: abertura,; leitura, discussao
e aprovacdo da ata da reunido anterior; informes; ordem do dia; o que ocorrer; e
encerramento.

§ 1°- O CEP FOUFBA somente podera iniciar a reunido e realizar delibera¢cdes com a
presenca da metade e mais um de seus membros, salvo nos casos de segunda
convocacao.

§ 2°- O inicio das reunides podera ser adiado até trinta (30) minutos, para que se atinja
0 quorum minimo exigido.



§ 3°- Persistindo a falta de quérum, o Coordenador determinard o registro dos nomes
dos membros presentes e encerrara os trabalhos, podendo fazer segunda convocacéo,
sempre com intervalo minimo de vinte e quatro (24) horas.

§ 4°- Na segunda convocacao o quérum sera definido considerando os presentes, apos
30 minutos do horério previsto para o inicio da reunido.

§ 5°- Os assuntos tratados nas reunides do CEP FOUFBA seréo lavrados em ata, a qual
serd submetida a aprovacdo dos membros em reunido ordinaria subsequente, que apos
aprovada sera assinada por todos os presentes.

Artigo 22 ° - Os projetos serdo analisados por ordem de colocagdo na pauta, exceto em
situacdes especiais acordadas pelo grupo.

Paragrafo unico. Os pareceres serdo lidos pelos pareceristas, que deverao explicitar a
sua conclusdo. O parecer sera colocado pelo coordenador para apreciacdo dos
membros, cabendo a todos explicitar concordancia ou solicitar esclarecimentos. Apos
manifestacdo dos membros, o coordenador coloca o parecer sob votagdo e, havendo
empate, o coordenador decidira com o voto de desempate.

Artigo 23° - Conforme define a Resolugdo CNS n° 466/12, o conteudo tratado durante
todo o procedimento de andlise dos protocolos tramitados no CEP FOUFBA é de ordem
estritamente sigilosa e suas reunidées sdo sempre fechadas ao publico. Os membros do
CEP FOUFBA e todos os funcionarios que tém acesso aos documentos, inclusive
virtuais, e reuniées, devem manter sigilo comprometendo-se, por declaragéo escrita, sob
pena de responsabilidade.

Artigo 24° - O CEP FOUFBA funcionara em sala prépria, exclusiva para seu o uso, no 4°
andar da Faculdade de Odontologia da UFBA, na avenida Araujo Pinho, 62, CEP: 40110-
150, Salvador/ Ba, nos dias Uteis (segunda a sexta), das 08:00h as 14:00h.

Artigo 25°- O CEP FOUFBA podera organizar seminarios, mesas-redondas e oficinas
de trabalho que congreguem conhecimentos importantes ao melhor desempenho de
seus membros e na analise dos protocolos de pesquisa.

Artigo 26 ° — A validade do registro do CEP FOUFBA, sera de 3 (trés) anos, ao final
desse periodo devera ser solicitada a renovacéo do registro junto a Conep, conforme
disposto nos itens 1.4, Il e 1.1, da Resolugdo CNS n° 370/2007 e letra B), item 2.1 da
Norma Operacional 001/2013.

CAPITULO 1Il

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

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

Artigo 28° - O presente Regimento s6 podera ser modificado na sua revisdo anual e se
necessario em reunido extraordinaria expressamente convocada com este fim, devendo
cada proposicéo de alteragado ser aprovada por dois ter¢cos dos seus membros.

O presente regimento entrar4 em vigor na data de sua aprovacao.

Salvador, 12 de maio de 2021.
Profa. Dra. Fabiola Bastos de Carvalho
Coordenadora do CEP FOUFBA



