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Processo n® 2004.1.78558.5

PORTARIA DA DIRETORIA
N° 324/2015 - FORP/USP

Altera o Regimento do Comité de Elica em
Pesquisa da FORP/USP.

O Diretor da Faculdade de Qdontologia de Ribeirdo Preto da Universidade de
S&o Paulo, no uso de suas atribuigdes legais e, considerando a deliberagéo do Comité de
Etica em Pesquisa em sua 171° Sessdo, realizada em 08 de setembro de 2014, da
Congregagdo em sua 364® Sessdo Ordindria, realizada em 22 de setembro de 2014 e da
Comiss3o de Legislagio e Recursos da USP ~ CLR em 16 de setembro de 2015, baixa a

seguinte Portaria:

Artigo 1° - Ficam aprovadas as alteragdes no Regimento do Comité de Etica em Pesquisa
da Faculdade de Odontologia de Ribeiréo Preto da Universidade de S&o Paulo, anexo &

presente Portaria.

Artigo 2° - Esta Portaria entrarda em vigor na data de sua publicagdo, revogando as
disposicdes contrarias, em especial a Portaria da Diretoria n° 065/2012 - FORP/USP.

Ribeirdo Preto, 23 de setembro de 2015.

a{QfOIﬂCYﬁOQ'\;Q_%CLrWE}‘)

Prof. Dr. Valdemar Mallet da Rocha Barros
Diretor da FORP/USP
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REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
DA FACULDADE DE ODONTOLOGIA DE RIBEIRAO PRETO - USP

CAP|TULO |
DAS FINALIDADES

Artigo 1° — O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Faculdade de Odontologia de
Ribeirdo Preto — USP tem por finalidade avaliar as pesquisas desenvolvidas em seres humanos
ou material proveniente deles (dentes, prontudrios, exames etc.), realizadas por docentes,
funcionarios, graduandos e pés-graduandos, 8ob o aspecto ético e dentro do enquadramento da
Resolug8o n° 466/2012, de 12 de dezembre de 2012, do Conselho Nacional de Saude e das
ResolugBes complementares a mesma,

Paragrafo Unico — A miss&a do CEP é defender os interesses dos participantes da
pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos

CAPITULO Il
DA ORGANIZACAO
SEGAO|
DA COMPOSICAO

Artigo 2° — O Comité de Etica em Pesquisa — CEP da FORP/USP ¢ um colegiado
multidisciplinar e multiprofissional e tem a seguinte composig¢ao:

|- um representante docente e respectivo suplente, de cada Departamento, eleitos
pela Congregaggo com base em listas triplices de nomes propostos pelo Conselho

de Departamento;
il - cinco membros titulares e respectivos suplentes, ndo pertencentes a categoria dos

cirurgides-dentistas, indicados pela Diregéo da FORP;
Il - um membro representante dos usudrios dos servigos da FORP/USP, indicado pelo

Conselho Municipal de Saude de Ribeirdo Preto.

§ 1° — O mandato dos membros gera de trés anos, permitida a recondugédo e
renovando-se, anualmente, pelo tergo.

§ 2° - O CEP podera contar cam sonsultores “ad hoc”, pessoas pertencentes ou néo a
instituigao, com a finalidade de fornecer subsidios tecnicos. .
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Artigo 3° - O CEP contard eom um Coordenador e um Vice-Coordenador, com
mandatf) de trés anos, que serdo eleitos pelos membros, na primeira reunido ordinaria anterior
ao término do mandato dos anteriores, podendo haver 01 (uma) recondugao.

Artigo 4° - A participagdo em reunides de orgdos colegiados, para quaisquer de seus
membros, é considerada atividade prioritaria,

SEGAOII

DAS COMPETENCIAS
Artigo 5° - Compete ao CEP;

| - apds analise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se apresente de forma
clara, objetiva e detalhada, a deciséio do colegiado, no prazo méaximo de 30 dias a
contar a partir da data de recepgéio da documentacao;

Il - encaminhar, apés analise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP,
observando de forma cuidadosa toda a documentag&o que deve acompanhar esse
encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovagéo
detalhada de custos e fantes de financiamento necessarios para a pesquisa;

Il - manter a guarda confidencial de tedos os dados obtidos na execugao de sua tarefa
e arquivamento do protocolo completo;

IV - acompanhar o desenvolvimente dos projetos, por meio de relatérios semestrais
dos pesquisadores e de qutras esiratégias de monitoramento, de acordo com o
risco inerente a pesquisa;

V - manter em arquivo o projete, ® protocolo e os relatérios correspondentes, por um
periodo de 5 anos apés o enceframento do estudo, podendo esse arquivamento

processar-se em meio digital;

VI - receber denuncias de abusos ou notificagéio sobre fatos adversos que possam
alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou
suspensédo da pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequagéo do Termo
de Consentimento;

VIl - requerer a instauragio de apuragéo a diregdo da instituic&o e/ou organizagao, ou
ao 6rgao publico competente, em caso de conhecimento ou de denlncias de
irregularidades nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo
comprovagio, ou se pertinente, eomunicar o fato @ CONEP e, no que couber, a
outras instancias: ao superior imediato do responsavel pelo desenvolvimento do
projeto, & Congregacéo desta Faguldade e a Instituigio Financiadora do Projeto se

houver; '93
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VIl - manter comunicagéo regular @ permanente com a CONEP, por meio de sua
Secretaria Executiva. '

SEGAO I
DAS ATRIBUIGOES
Artigo 6° - S&o atribuigdes do CEP;

| - avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos

temas e relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do

- 8US, com base nos indicadores epidemiolégicos, emitindo parecer, devidamente

justificado, sempre orientade, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,

transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos

estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem em
morosidade na analise;

Il - desempenhar papel consultive e educativo em questdes de ética; e

Il - elaborar/revisar seu Regimento,

Artigo 7° — Ao Coordenador, e na sua auséncia, ac Vice-Coordenador, incumbe dirigir,
coordenar e supervisionar as atividades do CEP e especificamente:

| - representar o CEP em suas relagdes internas e externas;

Il - instalar o Comité e presidir suas reunides;

lll — suscitar pronunciamento do CEP quanto as questdes relativas aos projetos de
pesquisas;

IV — promover a convocagéo das reunies;

V — tomar parte nas discussées e votagoes;

V] — indicar entre os membrog do CEP, os relatores dos projetos de pesquisa, ou,

quando necessario, relatores “ad hoc”;
VIl — indicar membros para realizagdo de estudos, levantamentos e emissdo de

pareceres necessérios & conseeugao da finalidade do Comité;
VIl - elaborar resolugbes decorrentes de deliberagdes do Comité “ad referendum”
deste, nos casos de manifesta urgéncia.

Artigo 8° — Aos Membros do CEP compete:

|- estudar e relatar as matérias que lhes forem atribuidas pelo Coordenador;
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Il - relatar projetos de pesquisa, proferindo voto ou pareceres e manifestando-se a
respeito de matérias em discussdo;

Il — requerer votagio de matéria em regime de urgéncia;

IV — verificar a instrugdo do protocelo de pesquisa, a garantia dos procedimentos
estabelecidos, a documentagio e registro dos dados gerados no decorrer da
pesquisa, 0 acervo de dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, 0s
relatorios parciais e finais de pesquisa;

V — desempenhar atribuigdes que |hes forem passadas pelo Coordenador;

VI — apresentar proposigbes sobre as questdes atinentes ao Comité.

Paragrafo Unico - os membres do CEP deverdo isentar-se da anélise e discussao do
caso, assim como da tomada de decigéo, guando envolvidos na pesquisa.

Artigo 9°- Cabe ao Pesquisader;

| - apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP/FORP, aguardando a deciséo
de aprovagso ética, antes de iniciar 8 pesquisa;

Il - elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

11l - desenvolver o projeto confarme delineado;

IV - elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

V - apresentar dados solicitados pele CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

VI - manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos ap6s o término da pesquisa;

VII - encaminhar os resuitados da pesquisa para publicagéo, com 08 devidos créditos
aos pesquisadores associados e a0 pessoal técnico integrante do projeto;

VIl - justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupgéo do
projeto ou a néo publicagéo das resultados;

IX - elaborar e apresentar os relatérios parciais e/ou finais ao CEP;

X - certificar-se que o participante da pesquisa néo participe de outro estudo que possa
comprometer o desenvolvimento das mesmas.

§ 1° — Em relagéo aos relatorios previstos no inciso IX deverdo ser:

1) Parcial: apresentado semestralmente, durante a pesquisa, demonstrando fatos
relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento, mediante formulario

3
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preenchido pelo pesquisadar informando se o projeto encontra-se dentro do
cronograma proposto, destacando-se eventuais alteragdes em relag&o ao projeto inicial
(por exemplo, modificagdo do “n", metodologia, etc.).

2) Final: apresentado apés @ encerramento da pesquisa, totalizando seus resultados,

por meio de formulario preenchide pelo pesquisador, destacando-se eventuais

alteragbes em relaggo ao projeto Inielal (por exemplo, modificagéo do “n”, metodologia,

etc.) acompanhado de comprevante de divulgagéo dos resultados, sendo:

a) certificado ou declaragdo de Tese, Monografia ou Trabalho de Conclusdo de
Curso (anexar resuma); ou

b) certificado de apresentagao do trabalho em congresso e fotocépia dos anais; ou

c) trabalho publicado; ou

d) trabalho enviado ou aceito para publicagéo (se o trabalho ainda néo foi enviado,
deve ser entregue manuscrito em forma de publicagéo); ou

e) certificado de divulgaglo da pesquisa (palestra, simpdsio, congresso, grupo de
estudo, etc).

§ 2° - O ndo cumprimento no dispeste no item 2 implicara na suspensao do projeto que
dever4 ser comunicada ao superior imediata do responsavel pelo desenvolvimento do projeto, a
Congregagéo da FORP e 8 CONEP/MS;

Artigo 10 — A Secretaria Executiva do CEP compete:

|- assistir as reunibes;

Il- preparar e encaminhar o expediente do CEP;

Il - manter controle dos prazos legais e regimentais referentes aos processos que
devam ser examinados nas reunifes do Comité;

IV - providenciar o cumprimento das diligéncias determinadas;

V- registrar e assinar as atas das sessdes e registro de deliberages, rubricando-os e
mantendo-o0s sob vigilancia;

VI - elaborar relatério semestral das atividades do Comité a ser encaminhado a
CONEP/MS;

VIl - lavrar as atas de reunibes do Comité;

VIII -providenciar, por determinagéo do Coordenador, as convocagdes das sessbes
ordinarias e extraordinarias;

IX - enviar aos integrantes do CEP a pauta das reunides;

X - providenciar a documentagéo necessaria para renovagéo de registro do CEP junto

a CONEP.
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CAPITULO 1l
DO FUNCIONAMENTO

Artigo 11 — O CEP reunir-se-4, erdinariamente, uma vez por més exceto nos meses de
janeiro e julho e, extraordinariamente, quando convocado pelo Coordenador, ou a requerimento
de maioria de seus membros.

§ 1° - O CEP instalar-se-4 @ deliberard com a presenga da maioria simples dos seus
membros, devendo ser verificado o “querum’ em cada sess&o antes de cada votagéo.

§ 2° - As deliberagdes tomadas ‘ad referendum’ deverdo ser encaminhadas ao
Plenario do CEP para deliberagéo na primeira sesséo ordinaria seguinte.

§ 3° - E facultado ao Coordenador e aos membros do Comité solicitar o reexame de
qualquer decisSo exarada na reuni&o anterior, justificando possivel ilegalidade, inadequacgao
técnica ou de outra natureza.

§ 4° - As votacSes seréo nominais.
Artigo 12 — A sequéncia das reunifies sera a seguinte:

|- verificagdo da presenga e existéncia de “quorum’”;

ll— abertura dos trabalhos pele Coordenador e, em caso de auséncia, pelo Vice-
Coordenador;

Ill- votagdo da ata da reunifo anterior;

IV~ palavra ao Coordenadef;

V- palavra aos membros; v

Vl—- ordem do dia compreendendo leitura, discusséo e votagéo dos pareceres;

Paréagrafo Unico — Em caso de urgéncia ou de relevancia de alguma matéria, o CEP,
por voto da maioria, poderé alterar a sequéncia estabelecida neste artigo.

Artigo 13 — A Ordem do Dia sera organizada com os Protocolos de Pesquisa
apresentados para discussdo e a dogumentagso referente aos itens ficara disponivel para
consulta na Secretaria do Comité de Etica em Pesquisa.

Paragrafo Unico — A Ordem da Dia sera comunicada previamente a todos os membros,
com antecedéncia minima de dois dias Uteis para as reunides ordinarias e de vinte e quatro
horas para as extraordinarias.

Artigo 14 — Apds a leitura do parecer, o Coordenador devera submeté-lo a discusséo,
dando a palavra aos membros que & soliitarem.
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§1°-0 membro que ndo se julgar suficientemente esclarecido quanto a4 matéria em
exame, podera pedir vistas do expediente, propor diligéncias ou adiamento da discusséo da
votagio.

§ 2° - O prazo de vistas ser4 de até a realizagio da proxima reuni&o ordinaria.

§ 3° - Apds entrar em pauta, @ matéria devera ser, obrigatoriamente, votada no prazo
maximo de até duas reunides.

Artigo 15 — Ap6s o encerramento das discussdes, o assunto sera colocado em votagao.

Artigo 16 — O CEP, cbhservada 8 legislagdo vigente, estabelecera normas
complementares relativas ao seu funciahamente e a ordem dos trabalhos.

CAPITULO IV
DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Artigo 17 — O protocolo a ser submetido & reviséo ética somente sera apreciado se for
apresentada toda documentagéo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a natureza e
as especificidades de cada pesquisa, A Plataforma BRASIL é o sistema oficial de langamento de
pesquisas para anélise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP

§ 1° - pesquisa que ndo se faga agompanhar do respectivo protocolo n&o deve ser
analisada;

§ 2° - considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo
pesquisador responsével, sem justificativa prevismente aceita pelo CEP ou pela CONEP.

Artigo 18 - A revisao do CEP gulminara em seu enquadramento em uma das seguintes
categorias:

a) Aprovado: quando o protogolo encontra-se totalmente adequado para execugao.

b) Com pendéncia: quande & deciséio é pela necessidade de corregdo, hipétese em
que serdo solicitadas alteragbes ou complementacdes do protocolo de pesquisa.
Por mais simples que seja 8 exigéneia feita, o protocolo continua em “pendéncia”,
enquanto esta ndo estiver gampletamente atendida.

c) N&o Aprovado: quando 8 decisdo considera que os 6bices éticos do protocolo s&o
de tal gravidade que n&0 pedem ser superados pela tramitag&o em “pendéncia”.

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

e) Suspenso: quando a pesquisa aprovada, j& em andamento, deve ser interrompida
por motivo de seguranga, especialmente referente ao participante da pesquisa.
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f) Retirado: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagéo do pesquisador
responséavel mediante justifieativa para a retirada do protocolo, antes de sua
avaliag3o ética. Neste case, 0 protocolo é considerado encerrado.

B § 1° - O CEP podera, se entender opertuno e conveniente, no curso da revisao ética,
solicitar informagBes, documentos e e@utros, necessarios ao perfeito esclarecimento das
questdes, ficando suspenso o procedirments até a vinda dos elementos solicitados;

. § 2° - das decisbes de nio aprevacio cabera recurso ao préprio CEP, no prazo de 30
dias, sempre que algum fato novo for @presentado para fundamentar a necessidade de uma
reanalise;

§ 3° - O CEP devera determinaf o arquivamento do protocolo de pesquisa nos casos
em que o pesquisador responsavel née atender, no prazo assinalado, as solicitagbes que lhe
foram feitas. Podera ainda considerar ¢ protocolo retirado, quando solicitado pelo pesquisador
responsavel;

§ 4° - o CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatdrios
correspondentes, por um periodo de § 8nos apés o encerramento do estudo, podendo esse
arquivamento processar-se em meio digital.

CAPITULOV
DAS DISPOSIGOES GERAIS
Artigo 19 — O CEP devera estar registrado na CONEP/MS.

Artigo 20 — O CEP convidard pesspa e entidades que possam colaborar com o
desenvolvimento de seus trabalhos, sempre que julgar necessario, podendo criar Sub-
Comissdes para assuntos especificos,

Artigo 21 - O relator ou qualquer membro podera requerer ao Coordenador, a qualquer
tempo, que solicite o encaminhamento ou diligéncias de processos ou de consultas a outras
pessoas ou instituicdes publicas ou privadas, nacionais ou internacionais, para o estudo,
pesquisa ou informagdes necessarias & soluglio dos assuntos que Ihes forem distribuidos, bem
como solicitar o comparecimento de qualguer pessoa as reunides para prestar esclarecimentos.

Artigo 22 — Os integrantes do GEFP deveréo ter, no exercicio de suas fungdes, total
independéncia na tomada das decisée@s, mantendo em carater estritamente confidencial as
informag&es conhecidas. Desse modo, hdo podem sofrer qualquer tipo de press8o por parte de
superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa. Devem isentar-se da
tomada de decisBes quando envolvidos na pesquisa em andlise.
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Artigo 23 — E vedada a revelaglio dos nomes dos Relatores designados para analise
dos Protocolos de Pesquisa.

Artigo 24 — A responsabilidade do Pesquisador é indelegavel e indeclinavel e
compreende 0s aspectos éticos e legais,

Artigo 25 — uma vez aprovade 0 projeto, o CEP passa a ser corresponsavel no que se
refere aos aspectos éticos da pesquisa,

Artigo 26 — Consideram-se autotizados para execugdo, os projetos aprovados pelo
CEP, exceto os que se enquadrarem nag #reas tematicas especiais definidas pela legislagéo em
vigor, os quais, apés aprovagéo pelo CEP, deveréo ser encaminhados a CONEP/MS, que dara o
devido andamento.

Artigo 27 — As pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagnésticos,
equipamentos e dispositivos para a satide deveréo ser encaminhados pelo CEP @ CONEP/MS.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Artigo 28 — Os casos omissa$ ¢ 88 dovidas surgidas na aplicagio deste Regimento
sero dirimidas pelo Coordenador do CEP,

Artigo 29 — O presente Regimento devera ser aprovado pela Congregagdo da
FORP/USP, podendo ser revisto a quaiquer momento.

Artigo 30 — O Regimento entraté em vigor na data de sua publicagéo, revogando-se as
disposi¢des em contrario.
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