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REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA FACULDADE DE ODONTOLOGIA DA
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
(CEP-FOB/USP)

Atualizado em cumprimento a Resolugéo do Conselho Nacional de Sadde n° 466, de 12 de dezembro
de 2012, publicada em 13 de junho no Diario Oficial da Unido, que revoga as Resolugbes do
Conselho Nacional de Saude n°s 196/96, 303/2000 e 404/2008 e Norma Operacional do Conselho
Nacional de Saude n° 001, de 30 de setembro de 2013.

CAPITULO |
DEFINICAO DO CEP

Artigo 1°-O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Odontologia de Bauru da
Universidade de Sado Paulo (CEP-FOB/USP), organizado e criado pela FOB-USP, em 29/06/98
(Portaria GD/0698/FOB), é um Colegiado interdisciplinar e independente, com “munus publico”, de
carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos participantes da
pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de
padrdes éticos. Seus membros tém total independéncia de agdo no exercicio de suas fun¢des no

Comité mantendo sob caréater confidencial as informacdes recebidas.

CAPITULO Il
DA COMPOSICAO

Artigo 2° - O CEP-FOB/USP é composto por um colegiado multidisciplinar formado por docentes de
cada departamento da FOB/USP e representantes das areas de Ciéncias Biolégicas/Saude, Teologia,

Juridica e Representante dos Usuérios, com um nimero minimo de 10 (dez) membros.

|- O CEP-FOB/USP sera multidisciplinar e ndo podera haver mais que metade de seus membros
pertencentes a mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois sexos.

Il - Aindicagdo de qualquer membro novo devera ser submetida a aprovacao em plenéaria.

Ill - Todos os membros possuem um suplente.

IV - O Coordenador e o Vice-Coordenador serdo eleitos pelos membros que compdem o Colegiado.
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.1 - O Coordenador serd substituido nos casos de impedimento ou vacancia pelo Vice-
Coordenador.
V - O mandato sera de 3 (trés) anos, com direito de reconducéo.
VI- O CEP-FOB/USP podera contar com consultores “ad hoc”, pessoas pertencentes ou ndo a
Instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.
VII - Na impossibilidade do membro concluir o mandato, a comunicacdo de desligamento do Comité
devera ser feita por escrito ao CEP-FOB/USP que devera indicar outra pessoa para a
complementacdo do mandato.
VIl - O CEP-FOB/USP contara com um funcionario administrativo para a funcdo de Secretario do

Comité.

CAPITULO IlI
DOS MEMBROS DO CEP

Artigo 3° — Na indicacdo de novos membros:

a) Haverd a apresentagéo a todos os membros do CEP-FOB/USP em reunido do Comité;

b) Seré&o orientados sobre o regimento, documentagéo e normas do Sistema CEP/CONEP;

c) Os membros do CEP-FOB/USP deverédo apresentar declaragdo, por escrito, comprovando a sua
autonomia e independéncia no exercicio como membro;

d) Os membros do CEP-FOB/USP terdo a oportunidade de participarem de eventos da area, seja

promovido pelo préprio CEP ou eventos externos.

Artigo 4° - Os membros do CEP ndo poderdo ser remunerados no desempenho de sua tarefa,
podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagéo,
sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP de outras
obrigacdes nas instituicées e/ou organiza¢gBes as quais prestam servi¢co, dado o carater de relevancia
publica da funcéo. Deverdo ter, no exercicio de suas fun¢des, total independéncia na tomada das
decisdes, se obrigando, nos termos da lei, a manter sigilo absoluto e estrito respeito a primazia da
autoria das ideias, hipGteses e propostas contidas em projetos de pesquisa a ele submetidos,
comprometendo-se, por declaracdo escrita, sob pena de responsabilidade. Ainda, ndo podem sofrer
gualquer tipo de pressédo por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada
pesquisa, isentando-se da tomada de decisbes quando envolvidos na pesquisa em analise. Devem

ainda ser dispensados, nos horarios de seu trabalho no CEP-FOB/USP de outras obrigagbes nas
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instituicbes e/ou organizagdes as quais prestam servico, dado o carater de relevancia publica da
funcéo.

I- O membro do CEP-FOB/USP que infringir este artigo ou que, por qualquer razao, incorrer em
falta de ética profissional para com sua funcdo neste cargo ou para com o pesquisador, devera ser
afastado do Comité, ndo podendo voltar a ocupar a vaga novamente.

Il - As dendncias de infracdo deverdo ser formuladas, por escrito, ao CEP-FOB/USP que, se

entender procedentes, as encaminhard aos 6rgaos competentes.

Artigo 5° - O mandato dos membros do CEP-FOB/USP obedece ao disposto no artigo 2° inciso IV
desse regimento.

Paragrafo Unico — A reconduc¢éo e/ou nomeacao de novos membros fica a critério do CEP-FOB/USP,
quando se findar o atual mandato, obedecido o nimero minimo de dez membros e seus respectivos

suplentes.

CAPITULO IV
CAPACITAGAO DOS MEMBROS DO CEP

Artigo 6° - Para capacitacdo interna de seus membros, caberd ao CEP FOB-USP:

| — Promover encontro anual aberto a comunidade académica e membros de outros CEPs, abordando
aspectos éticos com pesquisas envolvendo seres humanos, conforme normativas vigentes da
CONEP;

Il — Colaborar para participacdo dos membros do CEP em eventos promovidos por outros CEPs;

Il — Promover atividades educativas referentes a ética em pesquisa envolvendo seres humanos, por

meio de palestras e oficinas.

CAPITULO V
DA COMPETENCIA

Artigo 7° - Constituem deveres fundamentais do Comité de Etica em Pesquisa da FOB-USP,
competindo a este:

| - Desempenhar papel consultivo e educativo em questdes éticas e divulgar no ambito da
instituicdo (docentes, discentes, funcionarios e participantes de pesquisa) normas relativas a ética em

pesquisa envolvendo seres humanos;
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Il - Analisar todos os protocolos de pesquisa apresentados e devidamente cadastrados na
Plataforma Brasil, envolvendo seres humanos, cabendo-lhe a deciséo sobre a ética da pesquisa a ser
desenvolvida de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos participantes nas
referidas pesquisas;

Il - Emitir parecer consubstanciado, devidamente motivado, no qual se apresente de forma clara,
objetiva e detalhada a decisdo do colegiado, no sistema oficial de lancamento de pesquisas
(Plataforma Brasil), no prazo de até 30 (trinta) dias a partir da validacdo pelo CEP-FOB/USP ou
apresentar justificativa condizente para a sua prorrogacdo, identificando com clareza o ensaio, o
documento estudado e data de andlise que culminard com seu enquadramento em uma das
categorias elencadas abaixo:

a) Aprovado: quando o protocolo encontra-se totalmente adequado para execuc¢ao;

b) Com pendéncia: quando a decisédo é pela necessidade de corre¢éo, hipétese em que serdo
solicitadas alteragdes ou complementagfes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que
seja a exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia’, enquanto esta nao estiver
completamente atendida;

¢) Nao Aprovado: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sédo de tal
gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagao em “pendéncia”;

d) Arquivado: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as
pendéncias apontadas ou para recorrer;

e) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, jA em andamento, deve ser interrompida por motivo
de segurancga, especialmente referente ao participante da pesquisa;

f) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avalia¢éo ética. Neste caso, o

protocolo é considerado encerrado.

I1l.1 - O CEP-FOB/USP durante a revisdo ética, caso entenda como oportuno e conveniente, podera
solicitar informacdes, documentos e outros, para o esclarecimento de questdes, ficando suspenso o
processo até a vinda dos elementos solicitados;

I11.2 - O prazo para emisséo do parecer inicial pelo CEP é de trinta (30) dias a partir da aceitacéo na
integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental devera ser realizada em até
10 dias apés a submissao;

I11.3 - Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador terd o prazo de trinta (30) dias, contados a partir
de sua emisséo na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, o CEP tera trinta (30) dias

para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o protocolo;
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Ill.4 - O CEP-FOB/USP determinara a recusa do protocolo de pesquisa nos casos em que O
pesquisador responsavel nao atender, no prazo de 30 (trinta) dias, as solicitacbes que Ihe foram
feitas. O protocolo podera ser considerado retirado, quando solicitado pelo pesquisador responsavel.
111.5 - Consideram-se autorizados para a execucdo os Protocolos de Pesquisa aprovados pelo CEP-
FOB/USP.

1.6 - O CEP-FOB/USP analisara as emendas, extensdes e notificacdes realizadas no sistema,
emitindo parecer na forma como disposto no item lll, cuja analise culminard em seu enquadramento
na categoria “a” e “c” do mesmo item.

IV - Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo;

V - Manter em arquivo o protocolo de pesquisa e demais documentos, por 05 (cinco) anos apds o
encerramento do protocolo, manter, sob sua guarda e responsabilidade, inclusive digitalizados.
Decorrido este tempo, o CEP-FOB/USP devera avaliar os documentos com vistas a sua destinagao
final, de acordo com a legislagéo vigente;

VI - Acompanhar o desenvolvimento dos projetos por meio de relatérios dos pesquisadores e de
outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa;

VII - Receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte dendncias de abusos ou
notificacdo sobre fatos adversos que possam contribuir na alteracdo do curso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario,
solicitar a adequacéo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

VIII - Comunicar as instancias competentes para averiguacao e, quando couber, ao Ministério Pablico,
em caso de conhecimento ou de denlncia de infracBes éticas. Em se tratando de pesquisa com
envolvimento multidisciplinar, comunicar aos érgaos que habilitam legalmente os profissionais;

IX - Manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP/MS por meio de sua Secretaria
Executiva;

X - Escolher sua coordenacéo;

XI - Elaborar o Regimento Interno.

Artigo 8° - Compete ao PESQUISADOR RESPONSAVEL:

|- apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP-FOB/USP, por meio do sistema
CEP/CONEP, aguardando a decisédo de aprovacgao ética, antes de iniciar a pesquisa;

Il - elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e Termo de Assentimento dentro da
legislacéo;

Ill - desenvolver o projeto conforme delineado;

IV - elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;
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V - apresentar dados e documentos solicitados pelo CEP-FOB/USP a qualquer momento;

VI - manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade,
por um periodo de 5(cinco) anos apds o término da pesquisa;

VIl - encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto;

VIII -justificar fundamentalmente, perante o CEP-FOB/USP a interrupcdo do projeto ou a néo
publicacdo dos resultados;

IX - garantir o tratamento, o reembolso e as informagfes previstas no projeto, aos participantes da
pesquisa.

Artigo 9° - Compete ao COORDENADOR do CEP-FOB/USP:

I - Propor o calendéario e convocar as reunides do CEP-FOB/USP;

Il - Programar e dirigir os trabalhos do CEP-FOB/USP;

Il - Confirmar a indicagdo feita, a algum membro do CEP-FOB/USP, para a funcéo de relator, que
avaliara se aquele trabalho segue todas as normas exigidas pelas resoluc¢des;

IV - Solicitar a participagdo de profissional externo ao CEP-FOB/USP que podera ajudar nesta
avaliacéo;

V - Executar as delibera¢des do CEP-FOB/USP;

VI - Controlar a frequéncia dos membros, que, sem justificativa, se ausentarem por reunifes
consecutivas;

VII - Criar e organizar sistema que permita a guarda e arquivo de documentos;

VIII - Exercer o direito de voto de qualidade;

IX - Responder administrativamente pelo CEP-FOB/USP e representa-lo perante o Ministério da
Saude e demais 6rgaos;

X - Cumprir e fazer cumprir as Normas e Resolu¢des do Conselho Nacional de Saude, quanto aos
trabalhos avaliados.

Artigo 10° - Compete aos MEMBROS do CEP-FOB/USP:

I - Atender as convocacdes para as reuniées do Comité;

Il - Analisar de forma detalhada se os projetos estdo de acordo com as normas exigidas pelo
Conselho Nacional de Saude, na forma de relator, conforme indicacdo do Coordenador;

IIl - Analisar de forma continua o andamento dos trabalhos avaliados;

IV - As andlises dos projetos deverdo ser feitas no menor tempo possivel, respeitando os prazos
estabelecidos pelo CEP-FOB/USP;
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V - Participar da discussao e elaboracdo dos relatérios periddicos de atualizagdo a respeito do
andamento dos trabalhos avaliados;

VI - Participar da votacao a respeito da andlise dos trabalhos, desde que solicitado em reuniéo;

VIl - O CEP-FOB/USP podera contar com consultores “ad hoc”, pessoas pertencentes, ou nao, a
instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos;

VIl - Os membros do CEP-FOB/USP deveréo isentar-se da analise e discusséo do caso, assim como

a tomada de decisdo, quando houver conflito de interesses.

Artigo 11 - Compete ao(d) SECRETARIO(A) do CEP-FOB/USP:

I - Providenciar a andlise documental dos projetos cadastrados na Plataforma Brasil antes do aceite
destes para relatoria;

Il - Indicar relatoria para os projetos de pesquisa cadastrados na Plataforma Brasil,

Il - Providenciar, por determinacdo do Coordenador, a convocacdo das sessfes ordinarias e
extraordinarias;

IV - Encaminhar aos membros do CEP-FOB/USP a pauta das reunides;

V - Assistir as reunides;

VI - Preparar, assinar, distribuir aos membros e manter em arquivo as atas das reunides do CEP-
FOB/USP;

VII - Providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas.

VIII - N&o receber projetos que ndo estejam completos de acordo com este regimento e com a
legislagéo pertinente;

Paragrafo Unico — A Secretaria para atendimento ao publico em geral e pesquisadores localiza-se na
Alameda Dr. Octavio Pinheiro Brisolla, 9-75, Vila Universitaria, Bauru — SP, CEP 17012-901,
Faculdade de Odontologia de Bauru-USP - Prédio da P6s-Graduacao (bloco E - pavimento superior),
com horéario de funcionamento de segunda a sexta-feira, das 14hs as 17h30, em dias (teis
(Telefone/FAX- 14-3235-8356- e-mail: cep@fob.usp.br).

CAPITULO VI
DO FUNCIONAMENTO

Artigo 12 - As reunides do CEP-FOB/USP, ordinarias e extraordinérias, serdo realizadas nas
dependéncias da FOB/USP, em local previamente determinado. As reunifes serdo sempre fechadas

ao publico para que se mantenha o sigilo exigido:
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| — O CEP-FOB/USP reunir-se-a ordinariamente as segundas quartas-feiras do més, ou por
convocacao do Coordenador, em dia e hora previamente estabelecidos e com antecedéncia minima
de 24 horas;

Il — O “quérum” para iniciar a sessdo e para sua deliberacdo sera de, pelo menos, 50% mais um de
todos os membros do CEP. O controle de presenca dos membros as reunides sera por meio de lista
de presenca, contendo 0 nome e espaco para assinatura de cada presente a reunido;

Il - Sempre que houver assuntos urgentes e de interesse do CEP-FOB/USP, o Coordenador podera
convocar extraordinariamente seus membros;

IV - As reunifes cujas resolugdes impliguem nas decisbes do CEP-FOB/USP deverdo contar com
mais de 50% dos membros e as deliberagfes seréo aprovadas por maioria absoluta dos presentes na
reuniao;

V - Ordinariamente e extraordinariamente as deliberagcfes serdo, com excec¢do do disposto no item
IV, aprovadas por maioria simples, ou seja, seis membros do CEP-FOB/USP.

VI - As auséncias injustificadas dos membros do CEP-FOB/USP n&o podera exceder o nimero de 3
(trés) no ano;

VIl - As reuniBes extraordinarias somente serdo feitas para assuntos especificos, previamente

determinados.

Artigo 13 - As reunides comp8em-se de trés partes: Expediente, Ordem do Dia e Assuntos Gerais.

I - O Expediente - destina-se a aprovacao da ata da reunido anterior, comunicacdo do Coordenador
e proposicdes de seus membros;

I.1- Da ata deverdo constar: as deliberacdes da plenaria; a data e horario de inicio e término da
reunido; o registro nominal dos presentes e as justificativas das auséncias. Apds votagdo e aprovacao
da ata, a mesma sera assinada pelos membros do CEP-FOB/USP.

Il - A Ordem do Dia - serdo apreciados os trabalhos predeterminados no ato da convocagéo, sendo
ouvidos os relatores em suas avaliagfes segundo as normas exigidas;

Il - Os Assuntos Gerais - serdo tratados outros temas de importancia, sugeridos pelo Coordenador
ou por algum dos membros presentes.

Artigo 14 - As deliberagdes ordinarias ou extraordinarias serdo por consenso, na sua impossibilidade,

por maioria absoluta de votos.
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CAPITULO VII
DO ENVIO DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Artigo 15 - Cabera ao pesquisador responsavel cadastrar a pesquisa na Plataforma Brasil, que é o
sistema oficial de registro de pesquisas para analise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP,
anexando toda documentacéo solicitada.

Artigo 16 - Em se tratando de protocolo enquadrado na categoria “com pendéncia”, devera o

pesquisador cumprir 0 prazo estabelecido no art. 6° em seu inciso 111.2 deste Regimento.

CAPITULO VII
DA ELABORACAO DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Artigo 17 - Os projetos de pesquisa somente poderdo ser analisados pelo CEP-FOB/USP se forem
devidamente cadastrados na Plataforma Brasil, endereco eletrénico:
http://www.saude.gov.br/plataformabrasil e seguir as orienta¢cdes para o cadastramento. Somente
serdo apreciados protocolos de pesquisa langados na Plataforma e que apresentarem toda a
documentacao solicitada, em Portugués, acompanhado dos originais em lingua estrangeira, se for o
caso.

I - Todos os protocolos de pesquisa devem conter:

a) Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e assinados, com
identificacdo dos signatarios. As informacgdes prestadas devem ser compativeis com as do protocolo.
A identificacdo das assinaturas deve conter, com clareza, o nome completo e a fungdo de quem
assina, preferencialmente, indicados por carimbo. O titulo da pesquisa sera apresentado em lingua
portuguesa e sera idéntico ao do projeto de pesquisa;

b) Inclusdo de toda a equipe de pesquisa, com cadastro na Plataforma Brasil;

c) Declaragdo de compromisso do pesquisador responsavel, devidamente assinada, de anexar
os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o sigilo relativo as propriedades
intelectuais e patentes industriais;

d) Garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos participantes da pesquisa,
seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

e) Orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinacdo; forma e valor da
remuneracdo do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando em moeda estrangeira,
com o valor do cambio oficial em Real, obtido no periodo da proposicdo da pesquisa; apresentar

previsdo de ressarcimento de despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario,
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tais como transporte e alimentacdo e compensacdo material nos casos ressalvados no item 11.10 da
Resolucao do CNS 466/12;

f) Cronograma que descreva a duracdo total e as diferentes etapas da pesquisa, com
compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente sera iniciada a partir da aprovacao
pelo Sistema CEP-CONEP;

g) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) especifico para a pesquisa, incluindo
informacdes sobre as circunstancias sob as quais o consentimento sera obtido, sobre o responsavel
por obté-lo e a natureza da informacgéo a ser fornecida aos participantes da pesquisa, ou a dispensa
do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao CEP-FOB/USP para
apreciagao;

h) Termo de Aquiescéncia e Declaragdo da existéncia de infraestrutura necesséria e apta ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com documento
que expresse a concordancia da instituicdo e/ou organizagdo por meio de seu responsavel maior com
competéncia;

i) Questionario técnico, sobre a metodologia e projeto de pesquisa, fornecido pelo CEP-
FOB/USP que deveré ser assinado pelo pesquisador responsavel e seu orientador, quando houver;

j) Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a especificidade da pesquisa;

k) Projeto de pesquisa original na integra, que é o documento fundamental para que o Sistema
CEP-CONEP possa proceder a analise ética da proposta, devendo ser formulado pelo pesquisador e,
em caso de projetos multicéntricos internacionais, revisados, interpretados e corretamente traduzidos
para o portugués. Os itens do projeto variam de acordo com sua natureza e procedimentos
metodoldgicos utilizados;

[) O protocolo de pesquisa devera ainda apresentar uma descricdo detalhada e ordenada dos
itens abaixo:

1- Tema: contido no titulo;

2 - Objeto da pesquisa: 0 que se pretende pesquisar;

3 - Relevancia social: importancia da pesquisa em seu campo de atuacdo, apresentada pelo
pesquisador;

4 - Obijetivos: propésitos da pesquisa;

5- Local de realizacdo da pesquisa: com detalhamento das instalacées, dos servigos,
centros, comunidades e instituicdes nas quais se processarao as varias etapas da pesquisa. Em caso
de estudos nacionais ou internacionais multicéntricos, deve ser apresentada lista de centros
brasileiros participantes, constando o nome do pesquisador responsavel, instituicdo, Unidade
Federativa (UF) a que a instituicdo pertence e o CEP responsavel pelo acompanhamento do estudo

em cada um dos centros. Em caso de estudos das Ciéncias Sociais e Humanas, o pesquisador,
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guando for o caso, deve descrever o campo da pesquisa, caracterizando-o geografica, social e/ou
culturalmente, conforme o caso;

6 - Populacdo a ser estudada: caracteristicas esperadas da populacéo, tais como: tamanho
da amostra, faixa etaria, sexo, cor/raca (classificacdo do IBGE) e etnia, orientacdo sexual identidade
de género, classes e grupos sociais, e outras que sejam pertinentes a descricdo da populacédo e que
possam, de fato, ser significativas para a analise ética da pesquisa; na auséncia da delimitacdo da
populacdo, deve ser apresentada justificativa para a ndo apresentacdo da descricdo da populacéo, e
das razdes para a utilizacdo de grupos vulneraveis, quando for o caso;

7 - Garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que garantam a liberdade de
participacdo, a integridade do participante da pesquisa e a preservacdo dos dados que possam
identifica-lo, garantindo, especialmente, a privacidade, sigilo e confidencialidade e o modo de
efetivacdo. Protocolos especificos da &rea de ciéncias humanas que, por sua natureza, possibilitam a
revelacdo da identidade dos seus participantes de pesquisa, poderdo estar isentos da obrigatoriedade
da garantia de sigilo e confidencialidade, desde que o participante seja devidamente informado e dé o
seu consentimento;

8 - Método a ser utilizado: descricdo detalhada dos métodos e procedimentos justificados
com base em fundamentac@o cientifica; a descricdo da forma de abordagem ou plano de
recrutamento dos possiveis individuos participantes, os métodos que afetem diretamente ou
indiretamente os participantes da pesquisa, e que possam, de fato, ser significativos para a analise
ética;

9 - Cronograma: informando a duracao total e as diferentes etapas da pesquisa, em nimero
de meses, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente serd iniciada a
partir da aprovacéo pelo CEP-CONEP;

10 - Orcamento: Apresentado de acordo com o disposto no item I- f;

11 - Critérios de incluséo e exclusdo dos participantes da pesquisa: devem ser apresentados
de acordo com as exigéncias da metodologia a ser utilizada;

12 - Riscos e beneficios envolvidos na execugdo da pesquisa: 0 risco, avaliando sua
gradacéo, e descrevendo as medidas para sua minimizacdo e prote¢do do participante da pesquisa;
as medidas para assegurar 0s necessarios cuidados, no caso de danos aos individuos; os possiveis
beneficios, diretos ou indiretos, para a populacdo estudada e a sociedade;

13 - Critérios de encerramento ou suspensdo de pesquisa: devem ser explicitados, quando
couber;

14 - Resultados do estudo: garantia do pesquisador que os resultados do estudo serdo
divulgados para os participantes da pesquisa e instituicbes onde os dados foram obtidos.

15 - Divulgacdo dos resultados: garantia pelo pesquisador de encaminhar os resultados da

pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos autores;
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15.1- Nos casos que envolverem patenteamento, possiveis postergacdes da
divulgacao dos resultados devem ser notificadas e autorizadas pelo CEP-CONEP;
16 - Declaracfes de responsabilidade, devidamente assinadas, do pesquisador, por 12
responsavel maior com competéncia da instituicio, do promotor e do patrocinador, conforme a Area
Tematica.

CAPITULO IX
DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Artigo 18 - Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a serem
necessariamente observadas para que o convidado a participar de uma pesquisa possa se
manifestar, de forma autbnoma, consciente, livre e esclarecida:

|- A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido € a do esclarecimento ao
convidado a participar da pesquisa, ocasido em que o pesquisador, ou pessoa por ele delegada e sob
sua responsabilidade, devera:

I.1 - Buscar o momento, condicdo e local mais adequados para que o esclarecimento seja
efetuado, considerando, para isso, as peculiaridades do convidado a participar da pesquisa e sua
privacidade;

I.2 - Prestar informagdes em linguagem clara e acessivel, utilizando-se das estratégias mais
apropriadas a cultura, faixa etaria, condi¢cdo socioeconémica e autonomia dos convidados a participar
da pesquisa; e

1.3 - Conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da pesquisa possa refletir,
consultando, se necessario, seus familiares ou outras pessoas que possam ajuda-los na tomada de
deciséo livre e esclarecida.

Il - Superada a etapa inicial de esclarecimento, o pesquisador responsavel, ou pessoa por ele
delegada, devera apresentar, ao convidado para participar da pesquisa, ou a seu representante legal,
o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para que seja lido e compreendido, antes da
concessédo do seu consentimento livre e esclarecido.

Ill- O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter, obrigatoriamente:

1.1 - Justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, com o0
detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusdo em grupo
controle ou experimental, quando aplicavel;

I11.2 - Explicitagdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa,

além dos beneficios esperados dessa participagdo e apresentacdo das providéncias e cautelas a
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serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condi¢bes adversas que possam causar dano,
considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

[11.3 - Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os
participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos posteriores ao
encerramento e/ ou a interrup¢éo da pesquisa;

lll.4 - Garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou
retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma,;

l1l.5 - Garantia de manutenc¢éo do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante
todas as fases da pesquisa;

I11.6 - Garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido;

[11.7 - Explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas pelos
participantes da pesquisa e dela decorrentes; e

I11.8 - Explicitagdo da garantia de indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa.

IV- O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam metodologias
experimentais na area biomédica, envolvendo seres humanos, além do previsto no item 1.3 supra,
deve observar, obrigatoriamente, o seguinte:

IV.1 - Explicitar, quando pertinente, os métodos terapéuticos alternativos existentes;

IV.2 - Esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusdo do participante em grupo
controle ou placebo, explicitando, claramente, o significado dessa possibilidade; e

IV.3 - Nao exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, renlincia ao direito a
indenizacéo por dano. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ndo deve conter ressalva que
afaste essa responsabilidade ou que implique ao participante da pesquisa abrir mao de seus direitos,
incluindo o direito de procurar obter indenizacdo por danos eventuais.

V- O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido dever4, ainda:

V.1- Conter declaracdo do pesquisador responsavel que expresse o cumprimento das
exigéncias contidas nos itens |. 3 e |.4, este ultimo se pertinente;

V.2 - Ser adaptado, pelo pesquisador responsavel, nas pesquisas com cooperacao estrangeira
concebidas em ambito internacional, as normas éticas e a cultura local, sempre com linguagem clara
e acessivel a todos e, em especial, aos participantes da pesquisa, tomando o especial cuidado para
gue seja de facil leitura e compreensao;

V.3 - Ser aprovado por este CEP e pela CONEP, quando pertinente; e

V.4 - Ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu
término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo

pesquisador responséavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as péaginas de
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assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as vias deverdo constar o endereco e contato
telefénico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da CONEP, quando pertinente.
VI- Nos casos de restricdo da liberdade ou do esclarecimento necessarios para o adequado
consentimento, deve-se, também, observar:

VI.1 - Em pesquisas cujos convidados sejam criancas, adolescentes, pessoas com transtorno ou
doengca mental ou em situacdo de substancial diminuicdo em sua capacidade de decisdo, devera
haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo CEP, e pela
CONEP, quando pertinente. Nestes casos dever&o ser cumpridas as etapas do esclarecimento e do
consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais dos convidados a participar da
pesquisa, preservado o direito de informacao destes, no limite de sua capacidade;

VI.2 - A liberdade do consentimento deverd ser particularmente garantida para aqueles
participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam expostos a condicionamentos
especificos, ou a influéncia de autoridade, caracterizando situacfes passiveis de limitacdo da
autonomia, como estudantes, militares, empregados, presidiarios e internos em centros de
readaptacdo, em casas-abrigo, asilos, associa¢cbes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes
inteira liberdade de participar, ou ndo, da pesquisa, sem quaisquer represalias;

VI.3 - As pesquisas em pessoas com o diagndstico de morte encefalica deverdo atender aos
seguintes requisitos:

a) Documento comprobatorio da morte encefalica;

b) Consentimento explicito, diretiva antecipada da vontade da pessoa, ou consentimento
dos familiares e/ou do representante legal;

¢) Respeito a dignidade do ser humano;

d) Inexisténcia de 6nus econémico-financeiro adicional & familia;

e) Inexisténcia de prejuizo para outros pacientes aguardando internacéo ou tratamento; e

f) Possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, ou novo, que nao possa ser
obtido de outra maneira;

g) Que haja um canal de comunicacgéo oficial do governo, que esclareca as davidas de
forma acessivel aos envolvidos nos projetos de pesquisa, igualmente, para os casos de diagnéstico
com morte encefélica; e

h) Em comunidades cuja cultura grupal reconheca a autoridade do lider ou do coletivo
sobre o individuo, a obtencdo da autorizacdo para a pesquisa deve respeitar tal particularidade, sem
prejuizo do consentimento individual, quando possivel e desejavel. Quando a legislacdo brasileira
dispuser sobre competéncia de 6rgdos governamentais, a exemplo da Fundacg&o Nacional do indio —
FUNAI, no caso de comunidades indigenas, na tutela de tais comunidades, tais instancias devem

autorizar a pesquisa antecipadamente.
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VIl - Na pesquisa que dependa de restricdo de informacdes aos seus participantes, tal fato devera ser
devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP. Os
dados obtidos a partir dos participantes da pesquisa ndo poderdo ser usados para outros fins além
dos previstos no protocolo e/ou no consentimento livre e esclarecido.

VIII - Nos casos em que seja inviavel a obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou
gue esta obtencdo signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados do
participante ou aos vinculos de confianga entre pesquisador e pesquisado, a dispensa do TCLE deve
ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para
apreciagdo, sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento.

IX — Quando a pesquisa envolver participantes menores de 18 anos ou legalmente incapazes, devera

ser apresentado Termo de Assentimento, que constitui de documento elaborado em linguagem
acessivel, por meio do qual, apés os sujeitos da pesquisa serem devidamente esclarecidos,
explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus

responséveis legais, devendo ainda o TCLE fazer meng¢é&o a este documento, quando pertinente.

CAPITULO X

Da Penalidade

Artigo 19 - Sdo causas de cancelamento temporario ou definitivo da pesquisa, além das previstas
pelas normas do Conselho Nacional de Saude em vigor:

I - Transgredir o CAdigo de ética das classes profissionais ou os de ética em Pesquisa, segundo as
normas presentes nas resolucfes do Conselho Nacional de Salde;

Il - Desrespeitar o Regimento Interno do CEP-FOB/USP;

Artigo 20 - A apreciacao e aplicacdo de penalidade serdo de competéncia da CONEP/MS, quando a
infracdo se referir a transgressdo das normas que administram o Cédigo de Etica de Pesquisa em

Seres Humanos e de outras instancias quando pertinente.

CAPITULO XI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Artigo 21 - Nenhuma pesquisa em seres humanos podera ser realizada na Faculdade de
Odontologia de Bauru- USP sem uma aprovacao do CEP-FOB/USP, mesmo que este projeto ja tenha

sido avaliado por outro Comité de Etica.
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Paragrafo Unico - N&o serfo analisadas pelo CEP-FOB/USP pesquisas envolvendo animais.

Artigo 22 - Os casos que redundarem em duvidas, por omissédo deste Regimento, serdo analisados
pelo CEP-FOB/USP em reunido convocada pelo seu Coordenador, sempre a luz da Resolucéo
466/12 do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Salde, ou outra legislacdo que por ventura

venha a substitui-la.

Artigo 23 -0 presente Regimento somente podera ser modificado em reunido extraordinaria,
expressamente convocada para tal finalidade, sendo que a alteracao devera ser aprovada por maioria

absoluta, ou seja, oito membros do CEP-FOB/USP.

Artigo 24 - A escolha do Coordenador e do Vice-Coordenador serd realizada, por votagdo, na

primeira reuni@o apés a nomeacgdo dos novos membros.

Artigo 25-Em caso de exclusdo de algum dos membros do CEP-FOB/USP, a coordenadoria

solicitara, no prazo de trinta dias, a sua substituicdo, pelos mesmos critérios de representatividade.

Artigo 26 - O membro que faltar a trés reunides, consecutivamente, sem justificativa, sera excluido e

substituido na forma do artigo anterior.
Artigo 27 - O presente Regimento entra em vigor nesta data, revogando-se as disposicées em

contrario.

Bauru, 18 de julho de 2018.

Al. Dr. Octavio Pinheiro Brisolla, 9-75 — Bauru-SP — CEP 17012-101 - C.P. 73
e-mail: cep@fob.usp.br — Fone/FAX (0xx14) 32358356
http://www.fob.usp.br

16



