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TITULO |
DA IDENTIFICACAO E DOS OBJETIVOS

Capitulo |
DA IDENTIFICACAO

Art. 1° O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade Adventista da Bahia —

CEP/FADBA rege-se pelo presente Regimento com base no regimento geral da FADBA.

Art. 2° O CEP/FADBA é instituido de acordo com o que determina a Resolucdo
466/12 do Conselho Nacional de Satde do Ministério da Saude (CNS/MS).

Art. 3° O CEP/FADBA é uma instancia deliberativa autbnoma, colegiada e

multidisciplinar.

Capitulo Il
DA FINALIDADE E DOS OBJETIVOS

Art. 4° O CEP/FADBA visa identificar, analisar e avaliar as implicacfes éticas nas

pesquisas cientificas que envolvam seres humanos.

Paragrafo tnico. O Comité de Etica em Pesquisa é encarregado da avaliago ética
de qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos, desde que este esteja
conforme padrbes metodoldgicos e cientificos reconhecidos;

TITULO NI

DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL
Capitulo |
DO CEP
Art. 5° O CEP/FADBA desempenha papel consultivo e educativo, fomentando a

reflexdo ética sobre a pesquisa cientifica.
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Art. 6° E vinculado diretamente & Dire¢éo da Faculdade Adventista da Bahia a qual
deve assegurar os meios adequados para o seu funcionamento.

Art. 7° Mantém relacdes institucionais com a Comissdo Nacional de Etica em

Pesquisa (CONEP/MS) e organizacdes afins.
Art. 8° Compete ao CEP/FADBA:

| - emitir pareceres consubstanciados sobre os aspectos éticos das atividades de
pesquisa envolvendo seres humanos, prevendo o impacto de tais atividades sobre o bem-

estar geral e os direitos fundamentais de individuos e popula¢ées humanas;

Il - avaliacdo ética de todos os protocolos de pesquisa da Faculdade Adventista da
Bahia e de outras instituicdes que desenvolvam pesquisa com seres humanos, respaldado
pela Legislacdo sobre ética em pesquisa vigente no Brasil ou do qual o Brasil seja

signatério.

Paragrafo Unico. Os protocolos provenientes de outras instituicdes somente serdo

analisados pelo CEP se forem encaminhados pela CONEP.

Art. 9° O CEP/FADBA é constituido por:
| — Coordenador, eleito pelo Colegiado;
Il — Vice-Coordenador, indicado pelo Coordenador e referendado pelo Colegiado;

Il - Assistente Administrativo, indicado pela coordenacdo que deve
preferencialmente ser do quadro de funcionarios da FADBA,

IV — Colegiado, composto por um minimo de sete membros escolhidos entre
profissionais da area da salde, das ciéncias exatas, sociais e humanas e da sociedade civil.

Paragrafo Unico. O mandato do coordenador é de 03 (trés) anos, podendo haver

reconducdo por igual periodo.

Art. 10° Compete ao Coordenador do CEP/FADBA:
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| - representar o CEP/FADBA ou indicar representante;
Il - convocar reuniGes mensais ordinarias, extraordinarias e presidir os trabalhos;

Il - presidir as reunides do CEP/FADBA e tomar as providéncias adequadas a
execucdo das normas estabelecidas por este e pela CONEP/MS;

IV - indicar o vice-coordenador, submetendo a escolha ao referendo do Colegiado;

V - indicar membros para fun¢des ou tarefas especificas;

VI - submeter a apreciagdo do Colegiado as propostas de membro ad hoc, admisséo
de novos membros ou desligamento de membros do Colegiado.

VII - proporcionar atividades de capacitacdo dos membros do Colegiado bem como
promover educacdo em ética e pesquisa envolvendo seres humanos para pesquisadores
da instituicéo.

VIl - propor normas administrativas e técnicas ao Colegiado, para ulterior

aprovacao;
IX - elaborar o planejamento, orcamento e a proposta anual das atividades.
Art. 11° Compete ao Vice Coordenador:
| - substituir o Coordenador quando necessario;
Il - auxiliar o Coordenador em suas tarefas;

Il - supervisionar e acompanhar a elaboracdo dos relatorios administrativos

demandados pela CONEP/MS ou pelo Colegiado;
IV - desempenhar tarefas que Ihe sejam confiadas pelo Coordenador.
Art. 12° Compete ao Assistente Administrativo:

| - executar as tarefas decididas pelo colegiado e pelo (a) coordenador (a);
Il - executar os servicos administrativos da secretaria;
Il - supervisionar atos, notas oficiais, convites, atas e convocagdes, dando-lhes a

necessaria divulgagéo;
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IV - preparar, com a coordenacéo, a redagédo das correspondéncias;

V - secretariar as reunides do colegiado e as reunides da coordenacdo e elaborar
suas atas;

VI - receber e registrar os protocolos de pesquisa apresentados ao CEP/FADBA via
Plataforma Brasil;

VII - analisar preliminarmente se todos os documentos requeridos para a analise
dos protocolos de pesquisa foram incluidos pelo (a) pesquisador (a);

VIII - encaminhar os pareceres aos pesquisadores, mediante registro;

IX - manter arquivo atualizado com os protocolos encaminhados, aprovados,
rejeitados e em pendéncia;

X - comunicar a coordenacdo o recebimento de protocolos de pesquisa para analise,
recursos aos pareceres emitidos, respostas aos pareceres emitidos e correspondéncia
enderecada ao CEP/FADBA,

XI - supervisionar todo o material a ser despachado pela coordenacéo;

XII - elaborar os relatorios demandados pela CONEP/MS, pela coordenacdo ou
pelo Colegiado.

Art. 13° Compete aos membros do Colegiado:

| - comparecer as reunides ordindrias e as extraordinarias;

Il - eleger o (a) Coordenador (a);

Il - referendar as indicagdes do (a) Coordenador (a) para as demais funcdes de
coordenacao;

IV - confirmar presenga ou justificar auséncia com antecedéncia de pelo menos 02
dias;

V - indicar membros ad hoc a coordenacéo;

VI - apreciar o Relatdrio de Atividade e o Planejamento de atividades futuras;

VIl - propor a coordenacdo medidas que julgar necessarias para o0 bom
funcionamento dos trabalhos.

VIII — Analisar protocolos de pesquisa e apresentar parecer nas reunides de

colegiado.
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Capitulo 1
DOS MEMBROS

Art. 14° Os membros do CEP/FADBA no exercicio de suas atribuicdes, tém
independéncia e autonomia na analise de protocolos de pesquisa e na tomada de decisGes

garantida pela instituicdo em que atua. Em contrapartida, sdo obrigados a:

| - ndo divulgar no ambito externo ao CEP/FADBA as informac0es recebidas, seus

relatorios e decisoes;
Il - ndo estar submetidos a conflitos de interesses;

Il - isentar-se de qualquer tipo de vantagens pessoais ou de grupo, resultantes de

suas atividades no comité;
IV - isentar-se da andlise de protocolos de pesquisa em que estiverem envolvidos.
Art. 15° O quérum minimo para deliberacdo é de mais da metade de seus membros.

Art. 16° As decisdes do CEP/FADBA devem ser tomadas por pelo menos maioria

simples dos presentes.
Art. 17° Sua composicdo deve ser multiprofissional.

Art. 18° O CEP/FADBA pode contar com consultores ad hoc para participar da

analise de protocolo de pesquisa especifico, todavia, sem direito a voto.

Art. 19° No caso de pesquisas em grupos vulneraveis ou comunidades especificas
podem ser convidados seus representantes para participar da analise do protocolo de

pesquisa, sem direito a voto.

Art. 20° Em se tratando de pesquisa em populacGes indigenas pode participar um

consultor familiarizado com seus costumes e tradi¢des, sem direito a voto.

Capitulo 11
DA ESCOLHA E MANDATO DOS MEMBROS
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Art. 21° O Colegiado deve ser constituido em sua maioria simples por membros do
quadro docente permanente da Faculdade Adventista da Bahia, com experiéncia em

pesquisa.

| - pelo menos um membro do CEP/FADBA deve ser externo e independente da
Instituicdo,

Il - a substituicdo de membros afastados devera ser solicitada pela coordenacédo ao
colegiado, que indicara os nomes segundo as regras aqui sugeridas.

Il - o ndo comparecimento do membro a pelo menos 03 (trés) reunibes
consecutivas ou 05 (cinco) durante o ano, sem justificativa serd motivo de seu
desligamento.

IV - 0 mandato de cada membro sera de 03 (trés) anos, sendo permitida reconducao.

TITULO III

DAS DIRETRIZES
Capitulo |
DOS PROCEDIMENTOS

Art. 22° Os trabalhos do colegiado do CEP/FADBA conforme as atribui¢bes

estabelecidas por este regimento obedecerdo ao seguinte procedimento:

| - protocolos de pesquisa apresentados com até 15 dias de antecedéncia da reunido
ordinaria do CEP/FADBA serdo apreciados nesta reuniao;

Il - protocolos de pesquisa recebidos com uma antecedéncia menor que 15 dias s6

serdo apreciados na reunido do més subsequente;

I11 - O prazo para emissao do parecer inicial pelo CEP é de trinta (30) dias a partir
da aceitacdo na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental

deverd ser realizada em até 10 dias ap0s a submisséo;
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Il — As reunides serdo sempre fechadas ao publico para garantia do sigilo e
confidencialidade.

Capitulo 1
DA AVALIACAO DOS PROTOCOLOS

Art. 23° Cada protocolo de pesquisa sera analisado, inicialmente, por pelo menos
um dos membros do comité, responsavel pela apresentacdo de uma proposta de parecer,
sendo que o parecer definitivo devera ser deliberado durante a reunido mensal, por todos
0s membros presentes, antes de ser assinado pela coordenacdo e encaminhado ao
responsavel pelo protocolo.

Art. 24° ApOs receber o primeiro parecer com pendéncia e o pesquisador
responsavel atender as recomendacdes feitas, o protocolo recebera um parecer final como

aprovado sem a necessidade de uma nova reunido do colegiado.

Art. 25° A decisdo sobre cada protocolo de pesquisa resulta em um dos seguintes

enquadramentos:

| - Aprovado, quando o projeto de pesquisa preencher as condicdes de eticidade

requeridas encontrando-se adequado para a execucao;

I — Com pendéncia, quando aspectos especificos requerem alteracoes,
aperfeicoamentos ou maiores detalhamentos. Neste caso, havera necessidade de revisao
do protocolo de pesquisa, que devera ser reapresentado ao CEP/FADBA pelo pesquisador

responsavel;

I11 - Nao aprovado, quando os impedimentos éticos do protocolo nédo sdo

passiveis de serem superados pela tramitacdo em “pendéncia”.
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IV - Arquivado, quando o pesquisador descumprir o prazo de dois meses, a partir
da data do primeiro parecer, para enviar as respostas as pendéncias apontadas ou para
recorrer.

V — Suspenso, quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser

interrompida por motivo de seguranca, especialmente referente ao participante da
pesquisa.

VI - Retirado, quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitacdo do pesquisador

responsavel mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliacao

ética. Neste caso, o protocolo é considerado encerrado.

Art. 26° O CEP/FABDA manteré sob sua guarda e responsabilidade os protocolos
de pesquisa e demais documentos, inclusive digitalizados, pelo prazo minimo de cinco

(5) anos a contar da data do encerramento do protocolo.

Art. 27° O CEP/FADBA podera acatar dos participantes da pesquisa ou de qualquer
outra parte denuncias ou notificacdo de abusos ou outros fatos adversos que possam
alterar a boa conducdo da pesquisa, decidindo pela continuidade, modificacdo ou

suspensdo da mesma.

Paragrafo Unico. Em casos de denlncias de irregularidades de natureza ética, o
Comité de Etica determinara, por deliberacdo de seu coordenador a instauracio de
sindicancia e, quando cabivel, comunicara os fatos 8 CONEP/MS ou a outras instancias

competentes.

TITULO IV

DISPOSIC;OES FINAIS
Capitulo |
DO EXERCICIO DE SUAS ATRIBUIQOES

Art. 28° O CEP deve ter o seu local de funcionamento em uma sala prépria nas
dependéncias da instituicdo, mobiliada, com computador e impressora, com acesso a

internet, fone/fax.
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Art. 29° Ao inicio de cada ano sdo agendadas as reunides do ano em curso, por
proposta da coordenacao a ser aprovada pelo Colegiado. As reunides ordinarias

ocorrerdo mensalmente.

Art.30° O comité pode ser convocado de forma extraordinaria pela coordenagéo, ou por
2/3 (dois tercos) de seus membros, por motivo relevante, sendo que seus membros devem

ser avisados nominalmente com antecedéncia minima de 01 (uma) semana.

Art. 31° O CEP/FADBA funcionara durante o periodo diurno (07:00h as 18:00h) de
segunda-feira a quinta-feira, e na sexta-feira (07:00h as 12:00h) nas dependéncias da
Faculdade Adventista da Bahia, atendendo tanto a pesquisadores quanto ao publico em

geral.

Capitulo 1
DO REGULAMENTO

Art. 32° Qualquer alteracdo deste Regulamento devera cumprir, impreterivelmente, o
Regimento da FADBA, a Lei em vigor, além dos critérios, a saber:

| — proposta de um membro regular;
Il — aprovacao de pelo menos 2/3 (dois tergos) dos membros.

Art. 33° Os casos omissos no presente Regulamento devem ser encaminhados a

coordenacdo para apreciacao pelo colegiado.

Art. 34° Revogam-se todas as disposicdes em contrario a partir da sua publicacdo.

Regimento revisado e atualizado no dia 20 de maio 2016.
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