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RESOLUCAO CONSAD 001/2010

Aprova o Regimento do Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos na Faculdade Anisio Teixeira de
Feira de Santana, nos termos do Regimento Geral e
da legislacdo vigente.

O CONSELHO SUPERIOR DE ADMINISTRACAO da Faculdade Anisio
Teixeira, no uso das atribui¢cdes que lhe confere o Regimento Geral desta mesma

Faculdade,
RESOLVE:

Artigo 1°. Aprovar o Regimento do Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos na Faculdade Anisio Teixeira de Feira de Santana, que, em anexo e

devidamente autenticado, passa a integrar a presente Resolucao.

Artigo 2°. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as
disposi¢des em contrério.

Gabinete do Diretor, 07 de janeiro de 2010.

Antonio Walter Moraes Lima

Diretor Geral.



ANEXO A RESOLUCAO CONSAD 001/2010
REGIMENTO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS

Capitulo I
Natureza e Finalidade

Art. 1°. O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade Anisio Teixeira

¢ um 6rgao colegiado interdisciplinar, deliberativo, consultivo e educativo.

Art. 2° - O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade Anisio
Teixeira, doravante chamado COMITE DE ETICA EM PESQUISA, atenderd a legislacio

pertinente e reger-se-4 pelo presente Regimento.

Art. 3° - O Comité de Etica em Pesquisa tem por objetivo principal defender os interesses
dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir para o

desenvolvimento da producdo cientifica dentro de padrdes éticos.

§ 1° - Para fins deste Regimento, define-se como pesquisa a classe de atividades cujo
objetivo € desenvolver ou contribuir para o conhecimento generalizdvel, através de métodos

cientificos aceitos de observacao e inferéncia.

§ 2° - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos deverd obedecer as
recomendacdes da Resolugdo n°. 196 do Conselho Nacional de Saude, de 10 de outubro de

1996, e dos documentos citados em seu preambulo.

§ 3° - A responsabilidade do pesquisador € indelegavel, indeclindvel e compreende os

aspectos éticos e legais pertinentes.

Capitulo II
Das Atribuic¢oes

Art. 4° - Sio atribui¢des do Comité de Etica em Pesquisa:



I - revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, cabendo-lhe a
responsabilidade primadria pelas decisdes éticas pertinentes, tomadas em conformidade com
os critérios estabelecidos pelas Resolugdes n°. 196/96 e 251/97 do Conselho Nacional da

Saude;

IT - emitir parecer consubstanciado, por escrito, identificando com clareza o ensaio, os

documentos estudados e a data de revisdo;

IIT - manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execuc¢do de sua tarefa;

IV - manter o projeto, o protocolo e respectivo parecer em arquivo, por cinco anos apds o

término do projeto, a disposicdo das autoridades sanitarias;

V - proceder ao acompanhamento dos projetos em curso através dos relatdrios anuais dos

pesquisadores envolvidos;

VI - desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da €tica na

ciéncia;

VII - receber denuncia de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o
curso normal dos estudos, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensido da

pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento;

VIII - requerer instauracdo de sindicancia junto a autoridade competente, em caso de
denuncia de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, havendo comprovagdo,
comunicar o fato a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber,

a outras instancias.

§ 1° - Para fins do disposto no inciso II deste artigo, os projetos recebidos pelo Comité até o
trigésimo dia de cada més serdo analisados no prazo de trinta dias a contar do dia 30 do més

de referéncia.



§ 2° - O Comité de Etica em Pesquisa podera recorrer a consultores ad hoc, pertencentes ou
ndo a institui¢do, caso se verifique necessidade de obter subsidios técnicos especificos

sobre algum projeto analisado.

§ 3° - Considera-se anti-ética a interrup¢do da pesquisa sem justificativa aceita pelo Comité

de Etica que aprovou o projeto.

Art. 5° - A revisdo de cada protocolo culminard no seu enquadramento em uma das
seguintes categorias:

I - aprovado;

IT - com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo aceitdvel, porém identifica
determinados problemas no protocolo de pesquisa, no formulédrio de consentimento, ou em
ambos, e recomenda uma revisdo especifica, ou solicita uma modificacdo ou informagdo

relevante, que devera ser atendida em 60 (sessenta) dias pelo pesquisador;

III - retirado: quando transcorrido o prazo dado ao pesquisador para a revisdo, o protocolo

permanece pendente;

IV - néo aprovado;

V - aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciagao pela CONEP/MS, no
caso de protocolos de pesquisa em dreas temdticas especiais, referentes a: a) genética
humana; b) reprodu¢do humana; c) farmacos, medicamentos, vacinas e testes
diagnosticos novos (fases I, II e III) ou ndo registrados no pais (ainda que fase IV), ou
quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades, indicacdes, doses ou vias de

administracdo diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego em combinagdes;

d) novos equipamentos, insumos e dispositivos para a saide ou ndo registrados no
pais; e) novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura; f) populacdes
indigenas; g) projetos que envolvam aspectos de biosseguranca; h) pesquisas

coordenadas do exterior ou com participacdo estrangeira e pesquisas que envolvam remessa



de material biolégico para o exterior; i) projetos que, a critério do Comité de Etica em
Pesquisa, devidamente justificados, sejam julgados merecedores de andlise pela

CONEP/MS.

Capitulo I1I
Da Estrutura e do Funcionamento

Art.6° - O Comité de Etica serd constituido por 19 (dezenove) membros designados pelo

Diretor Geral:

I- quatro professores da drea das ciéncias da saude;

IT - dois professores da drea das ciéncias humanas;

III - um professor da drea das ciéncias juridicas;

IV - dois professores da area da comunicagdo;

V- dois professores da area das ci€ncias sociais aplicadas;

VI- dois professores da drea das ciéncias da educagao;

VII - dois representantes dos servidores técnico-administrativos;
VIII - um representante dos alunos de graduacao;

IX - um representante dos alunos de pos-graduacio;

X - um representante da comunidade externa

XTI - um representante do Hospital Conveniado.

§ 1° - Os representantes docentes e dos servidores técnico-administrativos serdo indicados
pelo Diretor Geral da Faculdade, ouvido 0 Conselho
Académico.

§ 2° - Os representantes dos alunos de graduacdo e pds-graduagdo serdo indicados pelo
Diretor Académico;

§ 4° - Os representantes a que se refere o inciso X deste artigo, serdo escolhidos pelos
membros do Comité de Etica, dentre os véarios segmentos da sociedade externa
organizada.

§ 5° - Os representantes a que se refere o inciso XI deste artigo, serdo indicados pela

Direcao do Hospital Universitdrio.



Art. 7° - Aos servidores docentes e técnico-administrativos designados pelo Diretor para
integrar o Comité de Etica, serdo alocadas 5 (cinco) horas semanais para o desempenho
destas atividades.

Paragrafo anico - Ao Coordenador e Subcoordenador serdo alocados 20 (vinte) e 10 (dez)

horas semanais, respectivamente, para o exercicio dessas funcdes.

Art. 8 - O mandato dos integrantes do Comité de Etica serd de 03 (trés) anos, sendo
permitida a recondu¢do por igual periodo, observando-se que pelo menos metade dos

integrantes tenha experiéncia em pesquisa.
Art. 9° - O Coordenador e Subcoordenador do Comité de Etica em Pesquisa serdo eleitos
pelos membros do Comité, entre seus integrantes, para um mandato de 3 (tr€s) anos,

permitindo-se uma reconducio, pelo mesmo periodo.

Art. 10. Compete ao Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa:

I- convocar e presidir as reunides do Comite;
II - assinar todos os documentos oficiais emitidos pelo Comité€;
I - distribuir os projetos de pesquisa recebidos para andlise e parecer dentre os

membros do Comité;

IV - requerer instauracdo de sindicincia junto a autoridade competente em caso de
denuncia de irregularidade de natureza ética nas pesquisas e, havendo comprovagdo,
comunicar o fato & Comissio Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP/MS e, no que
couber, a outras instancias;

V - manter comunicacdo regular com o CONEP/MS, encaminhando trimestralmente
relatdrio sobre os projetos em andamento;

VI - exercer outras atribuicdes inerentes a sua competéncia de coordenar todas as

atividades do Comité de Etica.

Art. 11. Compete ao Subcoordenador:
I- auxiliar o Coordenador nas tarefas administrativas;

II - substituir o Coordenador nos seus afastamentos e auséncias eventuais.



IIT - orientar e assessorar os coordenadores de pesquisa nas questdes éticas de pesquisa

com Seres humanos;

Art. 12. Os membros do Comité de Etica em Pesquisa ndo terio remuneracio extra no
desempenho desta tarefa.
Paragrafo tnico - Observadas as normas da Faculdade e mediante prévia autorizagcdo do

Diretor Geral, os membros do Comité poderdo receber didrias e passagens.

Art. 13. O Comité de Etica em Pesquisa reunir-se-4, ordinariamente, uma vez por més e,
extraordinariamente, sempre que necessario, por convocacdo do Coordenador ou de, no
minimo, metade dos seus membros, com 48 (quarenta e oito) horas de antecedéncia, sendo

suas decisOes tomadas por maioria simples.

Art. 14. Os pareceres, preservado seu carater confidencial, serdo promulgados por decisdao
do Comité de Etica em Pesquisa e cOpias deles, enviadas aos autores, ao Diretor do Centro

de Pesquisa e Extensdo da Faculdade, e ao CONEP/MS, quando for o caso.

Capitulo IV

Das Disposicoes Gerais e Transitorias

Art. 15. Os casos omissos no presente Regimento serdo resolvidos pelo proprio Comité de
Etica em Pesquisa.
Art. 16. Este Regimento entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as

disposi¢des em contrario.

Gabinete do Diretor Geral da FAT, 07 de janeiro de 2010.

Antonio Walter Moraes Lima

Diretor Geral.
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